FORUM DE DEBAT SANITARI

) ANTEPROYECTO DE LEY DE
COHESION Y CALIDAD DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

1)

1)

ANTECEDENTES: OPORTUNIDAD UNICA E IRREPETIBLE

1. Culminacion de las previsiones constitucionales de descentralizaciéon sanitaria.
El Gobierno de la Nacién, ha completado la descentralizacion sanitaria en nuestro pais,
iniciada hace veinte afios, cerrando asi el modelo territorial establecido en la Ley
General de Sanidad en 1986.

2. Exigencia de la sociedad espanola

La sociedad espafiola percibe la necesidad de que sea el Estado, en este nuevo
escenario de plena descentralizacion, efectivo desde el 1 de enero de 2002, el que, a
través del Ministerio de Sanidad y Consumo, garantice el ejercicio del derecho a la
proteccion de la salud en condiciones de igualdad.

De esta necesidad participan también, con un alto grado de consenso, otras
Administraciones publicas, ademas de los profesionales del Sistema, los agentes
sociales y, de forma muy especial, las instituciones y organizaciones ciudadanas.

NECESIDAD DE UNA LEY DE COORDINACION

1. Preservacion de los principios en que se sustenta nuestro Sistema Nacional de
Salud.

El sistema sanitario con el que un pais se dota constituye una pieza basica del Estado

del Bienestar. En este aspecto, Espafa puede considerarse un pais privilegiado, pues el

Sistema Nacional de Salud es reconocido como factor determinante de su grado de

cohesion social y como pieza fundamental a favor de la solidaridad entre los ciudadanos,

de lo cual éstos son plenamente conscientes.

Por ello, la culminacion del proceso de descentralizacién sanitaria nos sitla en un
momento clave para el Sistema Nacional de Salud, en el que como objetivo inmediato a
abordar se impone la preservacion y garantia de los principios sobre los que éste se
sustenta, cohesion, coherencia y solidaridad.

2. El ciudadano como eje del Sistema

El ciudadano es el protagonista fundamental al que ha de ir dirigida toda accidn
sanitaria. Constituye nucleo central y eje en torno al cual trabaja el Sistema Nacional de
Salud.

La descentralizacidon, en ningun caso ha de ir en detrimento de los derechos de los
ciudadanos, sino todo lo contrario, debe contribuir a mejorar la equidad y calidad de la
asistencia sanitaria que reciben.

3. Reflexion sobre la efectividad de los mecanismos e instrumentos actuales para
la coordinacion del Sistema.
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Como presupuesto inicial se parte de la consideracion de que es preciso un desarrollo
pleno de las propias competencias estatales, para posibilitar, tras ello, una tarea de
impulso, reforzamiento o revisiéon, alli donde proceda, de los mecanismos vy
procedimientos de coordinacién, cooperacion y participacion en el Sistema Nacional de
Salud, a fin de garantizar su funcionamiento cohesionado y solidario.

4. Cohesion del Sistema Nacional de Salud

Asumiendo la bondad y plena vigencia —que todos comparten-, de las caracteristicas
basicas y comunes con que la Ley General de Sanidad configura el SNS, la Ley de
Cohesion y Calidad busca la colaboracion de las Administraciones Publicas Sanitarias,
con la finalidad de alcanzar un funcionamiento cada vez mejor del SNS. La equidad,
calidad y participacion como objetivos compartidos, las actuaciones en los diferentes
ambitos y los instrumentos para llevarlas a cabo, constituyen el nucleo basico del SNS y
lo que proporciona unos derechos comunes a todos los ciudadanos.

5. Ejercicio de la coordinacion en un Estado descentralizado

En un Estado descentralizado como es el nuestro, la coordinacién debe partir de un
presupuesto basico: la existencia de competencias propias por parte de cada una de las
administraciones territoriales para la gestion de la asistencia sanitaria. El ejercicio de las
competencias estatales de coordinacién incidiria en aquellos aspectos que requieran una
actuacién interterritorial e integrada, y en ofrecer nuevos instrumentos de organizacion
del SNS, potenciando la participacion de las CCAA.

6. Ejercicio de la cooperacioén por las CC.AA
La cohesion, como eje para el desarrollo de las competencias propias del Estado y las
CCAA, en una concepcién de gestién corresponsable del Sistema Nacional de Salud,
proporciona sostenibilidad a una organizacion altamente descentralizada, que debe
compatibilizar la autonomia con el establecimiento y actualizacién de las condiciones
que garanticen los derechos de los ciudadanos.

La cohesion requiere el deber de colaboracion interadministrativa y la articulacion de
disposiciones normativas para asegurar la responsabilidad compartida y que los
resultados se orienten a la consolidacién del sistema.

OBJETO DE LA LEY

» La Ley tiene por objeto establecer el marco legal de las Administraciones
Publicas Sanitarias para garantizar la equidad, calidad y participacién social,
potenciando el funcionamiento y evolucion del Sistema Nacional de Salud conforme
al derecho constitucional de proteccién de la salud y a los principios de la LGS.

» La primera aportacién de la Ley al nuevo modelo, es definir aquellos ambitos en que
es preciso la colaboracion entre el Estado y las CCAA. En estos ambitos se
define un nacleo comun de actuaciéon del SNS y de los servicios de salud que lo
integran. Sin interferir en la diversidad de férmulas organizativas, de gestion y de
prestaciéon de servicios consustancial con un Estado descentralizado, se pretende
que la atencion al ciudadano por los servicios publicos sanitarios responda a unas
garantias basicas y comunes, independientemente del lugar en que residan.
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El Ministerio de Sanidad y Consumo y los 6rganos competentes de las Comunidades
Auténomas, en el ambito de las competencias que les corresponden ejerceran un
control de las entidades sanitarias no integradas en el Sistema Nacional de Salud,
en los ambitos desarrollados en la Ley.

ASPECTOS NUCLEARES DE LA LEY

Las actuaciones de coordinaciéon y cooperacion entre las Administraciones Sanitarias
constituyen un elemento esencial para garantizar el principio de igualdad en materia de
proteccién de la salud.

a)

Consideracion del Sistema Nacional de Salud como servicio publico
fundamental y conquista irrenunciable en el Estado del Bienestar
El contenido de la Ley contiene todas las materias que es preciso abordar para:

e Garantizar la unidad del Sistema Nacional de Salud.
o Respetar la autonomia en el Sistema Nacional de Salud
¢ Fomentar la solidaridad internamente al Sistema Nacional de Salud

La Ley persigue la consolidacion del Sistema partiendo de la Ley General de
Sanidad, cuyos preceptos

- revalida, desarrollandolos,
- actualiza, como consecuencia de las transferencias sanitaria,
- incorpora otros nuevos para adecuarla al nuevo escenario descentralizado

La Ley, por lo tanto enlaza con la Ley General de Sanidad y con las continuadas
iniciativas para la consolidacion y modernizacion del SNS, cuestién ésta sobre la que
existe ya consenso.

Garantia a los ciudadanos del derecho a la proteccién de la salud

Todos los ciudadanos tienen derecho a disfrutar de las mismas prestaciones
sanitarias, con las mismas garantias de accesibilidad, tiempo, informacién,
seguridad y calidad, y con independencia de su lugar de residencia en el territorio
nacional.

La Ley garantiza que el ciudadano pueda moverse libremente por el territorio, sin
que ello vaya en detrimento del ejercicio de sus derechos constitucionales a la
proteccion de la salud y a la atencién sanitaria, que se materializa con la regulacién
de la Tarjeta Sanitaria Individual.

Funcionamiento integrado y cohesion del Sistema Nacional de salud

La Ley establece los ambitos en que se precisa la colaboracién entre el Estado y
las CCAA: Las prestaciones, la farmacia, los profesionales, la investigacién, el
sistema de informacion, la calidad, los planes integrales, la salud publica.
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La Ley configura un nuevo marco de relaciones de cooperacién, coordinacién y
acorde con la descentralizacion plena existente en nuestro pais.

Se establecen los criterios y las informaciones basicas para el Sistema que definiran
el sistema integrado de informacion del SNS. Incluye la creacion del Instituto de
Informacion Sanitaria, la Tarjeta Sanitaria Individual y una Red de
Comunicaciones del SNS.

El Ministerio de Sanidad y Consumo ejercera el liderazgo estratégico del Sistema
Nacional de Salud, coordinando las iniciativas en su ambito de competencias y
fomentando el consenso y las actuaciones conjuntas en el CISNS. Se crean la
Comision de Recursos Humanos y la Comisién de Investigacion en Salud.

La modernizacién del Sistema Nacional de salud

Se crean organos de apoyo al SNS, el Instituto de Informacion Sanitaria, la Agencia
de la Calidad y el Observatorio y se potencian la Agencia del Medicamento y
Productos Sanitarios y el Instituto de Salud Carlos lll.

Se promueve el desarrollo profesional, con la formacion continuada, la evaluacion de
competencias y la carrera profesional.

Se crean redes de conocimiento en promocidon de la salud, cooperacion
internacional, evaluacion de tecnologias y formacion en salud publica y gestion
sanitaria.

Estimula la participacion de ciudadanos, profesionales y tercer sector.

AMBITOS DE COLABORACION E INSTRUMENTOS AL SERVICIO DEL SISTEMA

NACIONAL DE SALUD

La Ley, ademas, contempla y desarrolla una serie de ambitos de colaboracion e
instrumentos que potencian el funcionamiento cohesionado del Sistema Nacional de
Salud.

a)

b)

Catalogo de Prestaciones del Sistema Nacional de Salud

La Ley establece el Catalogo de Prestaciones del Sistema Nacional de Salud, que
incluira con caracter basico las prestaciones de la atencion sanitaria del SNS. En
ella se incluye, como novedades, la prestacion de salud publica y la atencién
sociosanitaria.

Desarrollo y actualizacion de la Cartera de servicios

La Cartera de Servicios que desarrolle las prestaciones, se acordara con las CCAA.
Entre ofras, incluira definicion de la cartera de atencién primaria y de salud
publica, y la especificacién de salud mental, salud bucodental y cuidados
paliativos.
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La definicion de la Cartera le confiere transparencia de cara los ciudadanos, lo
que se asegura por las garantias de informacién y el sistema de informacion.

La Ley establece un procedimiento para la actualizacién de tecnologias, con
evaluacion previa a su consideracion por el CISNS para ser financiada.

Garantias en las prestaciones.

La Ley establece la fijacion de unas garantias minimas y de criterios minimos,
basicos y comunes de los centros y servicios sanitarios del Sistema Nacional de
Salud, como garantia de la equidad y calidad en la prestacion.

Se propone la creacién de una red del SNS de centros de referencia. Seran
financiados por el Fondo de Cohesion, encargado también de financiar el uso
tutelado, para promover buenas practicas e innovacion.

Las garantias se extienden a las instituciones no integradas en el SNS.

Farmacia
Se impulsa la participacion de las CCAA en la toma de decisiones que a todos
afecta.

Se incorporan los productos sanitarios a la Agencia del Medicamento
Se moderniza la colaboracién de las Oficinas de Farmacia.

Profesionales

Desde la perspectiva del ciudadano, como componente fundamental de la
calidad de la atencién, se busca garantizar la competencia profesional, una
competencia que se adquiere a lo largo de la vida, desde el pregrado y postgrado o
la formacion continuada.

Desde la perspectiva de los profesionales, el desarrollo profesional se articula
con la mejora continua y la modernizacion del SNS.

Se recoge una necesidad largamente expresada, la de la movilidad, que se podra
hacer efectiva en condiciones de igualdad con el consenso y compromiso de las
CCAA.

El Sistema de Informacién Sanitario.

La Ley establece un Sistema de Informacion Sanitario, que garantice la
disponibilidad de la informacion y de la comunicacién reciprocas entre las
Administraciones Publicas Sanitarias.

El sistema de informacion se considera esencial para el funcionamiento
coordinado y con garantias de calidad del SNS. Por ello, se orientara a
autoridades sanitarias, profesionales, tercer sector y ciudadanos.
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Se perfila como base para desarrollo futuros, como la receta electrénica, la historia
clinica informatizada, para accesibilidad administrativa, etc.

La investigacion

En investigacion, la Ley propone un modelo para el SNS, con tres ejes
fundamentales: La elaboracion del Plan Sectorial de Investigaciéon en Salud previo
informe del CISNS, la creacion de la Comision de Investigacion, que permita la
colaboraciéon de autoridades publicas y de la industria de manera estable y la
vertebracion del sistema, con la designacion de “Centros de Investigacion del
SNS”.

El ISCIII: Fortalecimiento del Instituto como organismo publico de investigacion y
de apoyo cientifico técnico al Ministerio y a los distintos Servicios de Salud de las
CC.AA. Fomentara y acreditara Institutos y Redes de Investigacion, para
potenciar la integracion de la investigacion clinica y basica, facilitar la transferencia
de los resultados a la practica y permitir la eficiencia de los recursos.

La calidad
Se crea la Agencia de Calidad, para impulsar la modernizacion del sistema, para
comparar y aprender de las experiencias de los otros.

La Agencia trabajara en la definicion de la Infraestructura de la calidad (normas y
estandares, guias clinicas, registro de buenas practicas y de acontecimientos
adversos), organizara la acreditacion externa y pondra en marcha el Observatorio.

La Agencia, depende organicamente del Ministerio de Sanidad y Consumo, y presta
sus servicios al Consejo Interterritorial del SNS y a los Servicios de Salud de las
CC.AA.

La Ley se compromete a la elaboracion periddica de Plan de Calidad, con objetivos
comunes para el SNS, en el CISNS.

Los Planes Integrales

En asistencia sanitaria se regulan los Planes Integrales de Salud, para que las
administraciones sanitarias adopten un enfoque integral en la atenciéon a las
enfermedades mas prevalentes, tanto en su asistencia como en su prevencion.

La Salud Publica

Entre las actuaciones que establece la Ley en esta materia cabe destacar:

e Seincluye como prestacién del SNS

e Se incluye en la cartera de servicios de atencion primaria la proteccion a la
salud.

o Se exige la definiciéon de la cartera de servicios y se exigen sus garantias
correspondientes.

e Se integra la informacion, a través del sistema de informacién sanitaria.
Se incluyen las actividades preventivas en los planes integrales.

o Se identifican aquellas situaciones de especial riesgo que exijan la actuacion
coordinada.
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o Se cohesiona el sistema a través del Plan de Cooperacion y Armonizacion.

Apertura a la participacion institucional y ciudadana

Se crea el Consejo de Participacion Social del Sistema Nacional de Salud, como
el érgano de participacion de los agentes sociales e institucionales para garantizar el
derecho a la proteccién de la salud.

Revision del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud

La Ley revisa su composicion y refuerza su papel sistematizando sus funciones. Las
Administraciones Publicas representadas someteran al Consejo cuantos asuntos
relevantes de su competencia pueden tener incidencia en el funcionamiento
cohesionado del Sistema Nacional de Salud

Ejercicio efectivo de la Alta Inspeccion

La Ley revalida y consolida sus funciones de garantia, seguimiento y verificacion
del cumplimiento de las competencias estatales y autonémicas en materia de
sanidad y de asistencia sanitaria, incluyendo la equidad, calidad y participacién
objeto de esta Ley.
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ANTEPROYECTO DE LEY DE COHESION Y CALIDAD
DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

EXPOSICION DE MOTIVOS

1. La Constitucion de 1978, dentro de los principios rectores de la politica social y econdmica, ha
reconocido en su articulo 43 el derecho a la proteccion de la salud, encomendando a los poderes
publicos organizar y tutelar la salud publica a través de medidas preventivas y de las prestaciones
y servicios necesarios.

Por otra parte, el Titulo VIII del texto constitucional disefié una nueva organizacion territorial del
Estado que posibilitaba la asuncién por las Comunidades Autdnomas de competencias en materia
de sanidad, reservando para aquél la regulacion de las bases y la coordinacién general de la
sanidad.

La Ley 14/1986, de 25 de Abril, General de Sanidad, dio respuesta y desarrollo a estas previsiones
constitucionales, estableciendo los principios y criterios sustantivos que han permitido configurar el
Sistema Nacional de Salud: a) el caracter publico, la universalidad y gratuidad del sistema; b) la
definicion de los derechos y deberes de ciudadanos y poderes publicos en este ambito; c) la
descentralizacién de la sanidad; d) la integracion de las diferentes estructuras y servicios publico al
servicio de la salud en el Sistema Nacional de Salud y su organizacion en areas de salud, y €) el
desarrollo de un nuevo modelo de atencién primaria que ponia el énfasis en la integracion a este
nivel de las actividades asistenciales y de prevencion, promocion y rehabilitacion basica.

Asimismo, la Ley cred el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud como drgano
coordinador entre las Comunidades Auténomas y la Administracién General del Estado, que ha
realizado una importante labor tanto en el fomento del consenso como en la difusion de
experiencias y en el aprendizaje mutuo entre niveles de gobierno.

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

La experiencia y la practica de las relaciones entre el Estado y las CCAA desde 1986 en
que se configura el SNS, ha sido una tarea colectiva, dinamica y, en muchos aspectos, un
referente para el desarrollo de la cohesién en el Estado Autonémico. Y es precisamente
esta experiencia avanzada vy valorada positivamente, por los ciudadanos e
internacionalmente, la que posibilita, no solo poder realizar un buen diagnéstico sobre
sus virtudes y carencias, sino también, el estar en condiciones de abordar sectorialmente
el necesario perfeccionamiento de las relaciones, de manera que el SNS mantenga una
identidad comin y responda a los principios de unidad, autonomia y solidaridad.

Paralelamente, transcurridos mas de dieciséis afios desde la entrada en vigor de la Ley General de
Sanidad, han tenido lugar profundos cambios en la sociedad, tanto culturales, tecnoldgicos vy
socioeconémicos como en la manera de vivir y de enfermar. Y se plantean nuevos retos para su
organizacion: La orientacién a los resultados en salud, la potenciacion del papel de los usuarios
como decisores, la implicacion de los profesionales en las reformas administrativas, las actuaciones
clinicas y la toma de decisiones basadas en la evidencia cientifica, la busqueda de mecanismos de
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integracién en la atencidn sanitaria y la sociosanitaria, que han puesto de manifiesto la necesidad
del funcionamiento cohesionado del Estado y de las CCAA, para complementar algunos elementos
esenciales del Sistema Nacional de Salud, de manera que pueda adaptarse a la modernizacién que
el entorno le exige.

Por todo ello, la presente Ley establece acciones de coordinacion y cooperacion de las
Administraciones Publicas Sanitarias, como medio para asegurar a los ciudadanos el
derecho a la proteccion de la salud, con el objetivo comun de garantizar la equidad, la
calidad y la participacion social en el Sistema Nacional de Salud:

a) Equidad, en la linea de desarrollo del principio constitucional de igualdad, que
garantice el acceso a las prestaciones y, de esta manera el derecho a la proteccion de la
salud en condiciones de igualdad efectiva en todo el territorio.

b) Calidad que conjugue la incorporacién de innovaciones con la seguridad y efectividad de
las mismas, que oriente los esfuerzos del sistema hacia la anticipacion de los problemas de
salud o hacia soluciones eficaces cuando estos aparecen. Calidad que evalle el beneficio de
las actuaciones clinicas incorporando sélo aquello que aporte un valor afiadido a la mejora
de la salud, e implicando a todos los actores de sistema.

c) Y por dultimo, participacién ciudadana, en el respeto a la autonomia de sus decisiones
individuales, en a consideracion de sus expectativas como colectivo de usuarios del sistema
sanitario, y que permita el intercambio de conocimientos y experiencias.

La experiencia en coordinacion sanitaria desde la aprobacion de la LGS hace necesaria la busqueda
de un nuevo modelo, que aproveche la experiencia y ofrezca nuevos instrumentos que permitan a
los ciudadanos recibir un servicio sanitario publico de calidad y en condiciones de igualdad efectiva
en el acceso, independientemente del lugar de su residencia.

La primera aportacidon de la Ley al nuevo modelo es definir aquellos ambitos en que es precisa la
colaboraciéon entre el Estado y las Comunidades Auténomas. En estos ambitos se define un nucleo
comun de actuacion del Sistema Nacional de Salud y de los servicios de salud que lo integran. Sin
interferir en la diversidad de formulas organizativas, de gestion y de prestacion de servicios
consustancial con un Estado descentralizado, se pretende que la atencién al ciudadano por los
servicios publicos sanitarios responda a unas garantias basicas y comunes.

Los ambitos de colaboracidn entre las Administraciones Publicas Sanitarias definidas por esta Ley
son: a) las prestaciones del Sistema Nacional de Salud, b) la farmacia, c) los profesionales
sanitarios, d) la investigacion, e) el sistema de informacién sanitaria, f) la calidad del sistema
sanitario, g) los planes integrales y h) la salud publica. Estos ambitos representan para el
ciudadano la seguridad de las prestaciones en todo el territorio del Estado, que los profesionales
sanitarios tendran las mismas garantias de competencia profesional, que la investigacion se
orientara a las necesidades de salud de la poblacion, que la informacidn sanitaria fluird en todo el
sistema, que la calidad serd un objetivo comln dentro del Sistema Nacional de Salud, que las
Administraciones Sanitarias adoptaran un enfoque integral en la atencién a las enfermedades mas
prevalentes, tanto en su asistencia como en su prevencion y en las actuacion de salud publica.

Para que ello sea factible, el organismo basico de cohesidn es el Consejo Interterritorial del SNS, al
que se dota de mayor agilidad en la toma de decisiones y de mecanismos para la busqueda de
consensos, asi como para la vinculacion entre las partes en la asuncién de estas decisiones. A la
Alta Inspeccién se le encomienda el seguimiento de sus acuerdos.

La Ley disefia una serie de instrumentos para tomar aquellas decisiones que corresponde asumir
conjuntamente al Estado y las CCAA. De esta forma, la Ley crea d6rganos de consenso, que se
abren a la participacién de las CCAA: La Comisién de Recursos Humanos y la Comisién de
Investigacion en Salud.
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Y también érganos de apoyo al SNS, nuevos o potenciados, como la Agencia Espafiola del
Medicamento y Productos Sanitarios, el Instituto de Salud Carlos III, el Instituto de Informacion
Sanitaria, la Agencia de Calidad y el Observatorio del SNS y se promueven redes de conocimiento
como las de promocion de la salud, cooperacion internacional, agencias de tecnologias sanitarias y
formacion en salud publica y gestion sanitaria.

La cohesidén, como eje para el desarrollo de las competencias propias del Estado y las CCAA, en
una concepcidon de gestion corresponsable del Sistema Nacional de Salud, proporciona
sostenibilidad a una organizacion altamente descentralizada, que debe compatibilizar la autonomia
con el establecimiento y actualizacion de las condiciones que garanticen los derechos de los

ciudadanos.

La cohesion requiere el deber de colaboracion interadministrativa y la articulacion de disposiciones
normativas para asegurar la responsabilidad compartida y que los resultados se orienten a la

consolidacion del sistema.

En definitiva, la Ley de Cohesién y Calidad busca la colaboracién de las Administraciones Publicas
Sanitarias, con la finalidad de alcanzar un funcionamiento cada vez mejor del SNS. La equidad,
calidad y participacién como objetivos compartidos, las actuaciones en los diferentes ambitos y los
instrumentos para llevarlas a cabo, constituyen el nlcleo basico del SNS y lo que proporciona unos
derechos comunes a todos los ciudadanos.

2. La Ley se estructura en un capitulo preliminar y otros once capitulos.

En el capitulo preliminar se enuncia el propdsito de la Ley, que es el establecimiento del marco
legal para las acciones de coordinacién y cooperacién de las Administraciones Publicas Sanitarias
que permitiran garantizar la equidad, la calidad y la participacién social en el Sistema Nacional de
Salud, entendido éste, en términos de la Ley General de Sanidad, como el conjunto de los Servicios
de Salud de la Administracion General del Estado y de las Comunidades Auténomas.

Sin perjuicio de este objetivo general, la Ley contiene también normas aplicables a todo el sistema
sanitario espafiol, no sélo a la sanidad publica, en la medida en que, por imperativo del articulo
43.2 de la Constitucidon, incumbe también a los poderes publicos ejercer un control sobre la sanidad
privada, en relacion con las actividades de informacién, salud publica, formacion e investigacion y
en materia de garantias de seguridad y de calidad.

De acuerdo con el mencionado objetivo general, la Ley se ocupa sucesivamente de concretarlo en
el ambito de las prestaciones sanitarias, la farmacia, los profesionales de la sanidad, la
investigacién sanitaria, los sistemas de informacién, la calidad del sistema sanitario, los planes
integrales, la salud publica y la participacidn de los ciudadanos y de los profesionales.

3. El capitulo I se define el Catdlogo de prestaciones como el conjunto de servicios preventivos,
diagndsticos, terapéuticos, rehabilitadores y de promocion de la salud dirigidos a los ciudadanos,
que comprende las prestaciones de salud publica, atencidén primaria y especializada, sociosanitaria,
urgencias, farmacia, ortoprotésis, productos dietéticos y transporte sanitario. Este Catdlogo
incorpora, ademas de las prestaciones contempladas por el RD 63/95, de 20 de enero, de
ordenacion de prestaciones sanitarias del SNS, las prestaciones de salud publica, como conjunto de
iniciativas organizadas por la sociedad para preservar, proteger y promover la salud de la
poblacién. En atencién primaria, se incluye la atencidon comunitaria, la atencidon paliativa a
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enfermos terminales, la salud bucodental y la salud mental. En atencién especializada, se potencia
la actividad en consultas y hospitales de dia, médicos y quirdrgicos, incluyéndose ademas, la
hospitalizacion a domicilio, la atencion paliativa a enfermos terminales y la salud mental. Se
definen las prestaciones de atencion sociosanitaria en el ambito estrictamente sanitario. La
prestacion farmacéutica, incluye los medicamentos y productos sanitarios y el conjunto de
actuaciones encaminadas a que los pacientes los reciban de forma adecuada a sus necesidades
clinicas, en las dosis precisas segun sus requerimientos individuales, durante el periodo de tiempo
adecuado y al menor coste posible para ellos y la comunidad.

Las prestaciones incluidas en el Catalogo se hacen efectivas a través de un conjunto de técnicas,
tecnologias y procedimientos que integran la Cartera de servicios. La Cartera de servicios del SNS,
se aprobara por Real Decreto, previo informe del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud. Las nuevas técnicas, tecnologias o procedimientos seran sometidas a evaluacién previa a su
incorporacién a la Cartera de servicios para su financiacion publica. La actualizacién de la Cartera
de servicios se aprobara por Orden del Ministro de Sanidad y Consumo, igualmente previo informe
del Consejo Interterritorial.

El Ministerio de Sanidad y Consumo autorizard el uso tutelado de determinadas técnicas,
tecnologias o procedimientos, antes de decidir sobre la necesidad o conveniencia de su inclusion en
la Cartera.

Por ultimo, este capitulo regula un aspecto esencial de las prestaciones, cual es sus garantias de
seguridad, calidad, accesibilidad, movilidad y tiempo en el acceso a las prestaciones. El
reconocimiento de un derecho tiene el valor que le concede su garantia. Y en este ambito conviene
destacar dos aspectos de los que se ocupa la Ley: El primero es la prevision de la existencia de
centros de referencia para la atencion de aquellas patologias cuyo nimero de casos a tratar no sea
elevado y pueda resultar aconsejable, en consecuencia, la concentracidon de los recursos
diagnosticos y terapéuticos; el segundo aspecto es la necesaria extensién de las garantias de
seguridad y calidad de las prestaciones, mas alla del ambito estricto del Sistema Nacional de Salud,
a la totalidad del sistema sanitario, incluidos, por tanto, los centros y servicios privados.

4. En el capitulo II se modifican los 6rganos de direccion de la Agencia, cuyo Consejo Rector, de
nueva creacién, da entrada a las Comunidades Auténomas, atendiendo a la legitima aspiracién de
éstas de participar, en alguna medida y sin detrimento del caracter exclusivo de la competencia
estatal, en el proceso de toma de decisiones que pueden conducir a la inclusién de una
especialidad farmacéutica o de un producto sanitario entre los de financiacion publica, que
correspondera asumir a la Haciendas Publicas autonémicas.

5. El capitulo III estd dedicado a los profesionales de la sanidad. La Ley salvaguarda tanto las
competencias autondmicas como el ambito propio de otros sectores normativos, como son el
educativo y el futuro Estatuto Marco del personal sanitario.

La Ley contiene basicamente principios referidos a la planificacion y formacién de los profesionales
de la sanidad, asi como al desarrollo y a la carrera profesional y a la movilidad dentro del Sistema
Nacional de Salud. Especial interés tiene la creaciéon de una Comisiéon de Recursos Humanos, en
cuya composicidn participaran las Administraciones estatal y autondmicas y las correspondientes
Comisiones Nacionales de las distintas especialidades sanitarias, que tendra el cometido general de
contribuir a la planificacion y diseno de los programas de formacion de los profesionales de la
sanidad.

6. A la investigacion se dedica el capitulo IV. Siendo ésta una materia en la que concurren las
competencias estatales y autondmicas, las normas contenidas en este capitulo van dirigidas a
ordenar, en el ambito sanitario, la actividad investigadora de los drganos competentes de la
Administracidon General del Estado. La Ley concreta las responsabilidades del Ministerio de Sanidad
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y Consumo en este aspecto, y encomienda a ese Departamento, en colaboracién con las
Comunidades Auténomas, la elaboracion de un Plan Sectorial de Investigacion en Salud, que se
incorporara al Plan Nacional de I+D+I, asi como la designacion de “Centros de Investigacion del
Sistema Nacional de Salud”.

Para la cooperacion entre los sectores publico y privado en investigacién sanitaria, se crea la
Comision de Investigacion en Salud, integrado por representantes de la Administracién General del
Estado, de las Comunidades Autéonomas y de la industria sanitaria, con la finalidad principal de
ofrecer un cauce para la colaboracidon entre la Administracion, la Universidad, los centros de
investigacién y la industria para aprovechar las sinergias en la investigacién biomédica.

La segunda parte de este capitulo se dedica al Instituto de Salud Carlos III, creado por la Ley
General de Sanidad. La Ley la encomienda la vertebracion de los recursos dedicados a ella. Uno de
los mecanismos de que se le dota para ello es la asociacién de los Centros Nacionales y la
acreditacién de institutos y redes de investigacidon cooperativa.

7. En el capitulo V se ocupa la Ley del sistema de informacién sanitaria. En este sentido se
encomienda al Ministerio de Sanidad y Consumo el establecimiento de un Sistema de Informacion
Sanitaria que garantice la disponibilidad de la informaciéon y la comunicacién reciprocas entre la
Administracion Sanitaria del Estado y las de las Comunidades Auténomas.

Por otra parte, para facilitar el acceso de los ciudadanos a las prestaciones de la atencion sanitaria
del Sistema Nacional de Salud, se regula la Tarjeta Sanitaria Individual, que, sin perjuicio de su
gestion en su ambito territorial por las Comunidades Auténomas, incluird, de manera normalizada,
los datos basicos de identificacion del titular, su derecho a las prestaciones y la entidad
responsable de la asistencia sanitaria. La Ley establece que deberd garantizarse que los
dispositivos que las tarjetas incorporen para almacenar la informacion basica y las aplicaciones que
la traten permitan la lectura y comprobacidn de datos en todo el territorio nacional.

En tercer lugar, dentro de este capitulo merece destacarse la creacidn del Instituto de Informacién
Sanitaria, como 6rgano del Ministerio de Sanidad y Consumo al que se encomienda el desarrollo de
las actividades necesarias para el funcionamiento del Sistema de Informacién Sanitaria.

8. Aunque el objetivo de la calidad del Sistema Nacional de Salud preside buena parte del
articulado de la Ley, se le dedica especificamente el capitulo VI, en el que se establece el principio
de que la mejora de la calidad del sistema sanitario en su conjunto debe presidir las actuaciones de
las instituciones sanitarias publicas y privadas. Y se concretan los elementos que configuran la que
se denomina infraestructura de la calidad, que comprende normas de calidad y seguridad,
indicadores, guias de practica clinica y registros de buenas practicas y de acontecimientos
adversos.

Dentro de la Administracion General del Estado, se encomienda a la Agencia de Calidad, 6rgano
dependiente del Ministerio de Sanidad y Consumo, la elaboracion de los elementos de la
infraestructura de la calidad, sin perjuicio de las actuaciones en este orden de las Comunidades
Auténomas. Estos elementos estaran a disposicidon de las propias Comunidades y de los centros
sanitarios publicos y privados, con la finalidad de contribuir a la mejora de la calidad de los
servicios que prestan a los pacientes.

En este capitulo se prevé también la elaboracion periédica de Planes de Calidad del Sistema
Nacional de Salud en el seno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, de cuyo
cumplimiento dard cuenta en el Senado el Ministro de Sanidad y Consumo.

Asimismo se encomienda al Ministerio de Sanidad y Consumo el fomento de la auditoria externa
periodica de los centros y servicios sanitarios, en garantia de su seguridad y de la calidad de dichos
servicios.
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Finalmente, el Observatorio del Sistema Nacional de Salud, 6rgano igualmente integrado en el
Ministerio de Sanidad y Consumo, proporcionara un analisis permanente del Sistema, mediante
estudios comparados de los Servicios de Salud de las Comunidades Autdnomas en el ambito de la
organizacion, de la provision de servicios, de la gestion sanitaria y de los resultados.

9. El capitulo VII prevé la elaboracidon conjunta de Planes Integrales de Salud por parte del
Ministerio de Sanidad y Consumo y los 6rganos competentes de las Comunidades Auténomas, para
atender las patologias de manera integral en el conjunto del Sistema Nacional de Salud.
Determinaran estandares minimos y modelos basicos de atencidn, especificando actuaciones de
efectividad reconocida, herramientas de evaluacion e indicadores de actividad.

10. El capitulo VIII aborda las actuaciones coordinadas del Estado y de las Comunidades
Autonomas en materia de salud publica y de seguridad alimentaria, cuya declaracion correspondera
al Ministerio de Sanidad y Consumo previo informe del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud, salvo en casos de urgente necesidad. Estas actuaciones se encuadraran necesariamente
en alguno de los supuestos que se prevén, entre ellos, la necesidad de dar respuesta a situaciones
de especial riesgo o alarma para la salud publica, y la ejecucién de programas derivados de
exigencias normativas procedentes de la Unién Europea o de convenios internacionales.

También se contempla la elaboracidn, por parte del Estado y de las Comunidades Auténomas, a
través del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, de un Plan de Cooperacién y
Armonizacion de actuaciones en el ambito de la salud publica, dirigido a promover actividades que
complementen las realizadas por las distintas Administraciones Publicas.

11. En el capitulo IX se regula la participacién de los ciudadanos y de los profesionales en el
Sistema Nacional de Salud, que se articula principalmente a través del Consejo de Participacion
Social del Sistema Nacional de Salud, dependiente del Ministerio de Sanidad y Consumo.

12. El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, creado por la Ley General de Sanidad,
se regula en el capitulo X, con lo que se deroga el articulo 47 de la mencionada Ley. El Consejo,
organo de cooperacion entre el Estado y las Comunidades Autéonomas, tiene encomendada la
misiéon de promover la cohesidon del Sistema. En este capitulo se establece su composicion y se
enumeran sus funciones, si bien, en cuanto a estas Ultimas, la mayor parte de ellas se encuentran
diseminadas a lo largo del articulado de la Ley y en otras disposiciones legales y reglamentarias.
Como novedades destacables cabe citar la previsién de que, en el seno del Consejo, se adopten
acuerdos de cooperacidn sanitaria en diversos ambitos, asi como la creacion de un Consejo de
Directores del Consejo, en el que se integraran los Directores de los Servicios de Salud, que tendra
por cometido principal el apoyo al Consejo y la discusion previa de los asuntos que deban
someterse a su consideracion.

13. El capitulo XI y ultimo regula la Alta Inspeccién en términos analogos a los contenidos en el
articulo 43 de la Ley General de Sanidad, que se deroga, si bien lleva a cabo una mejor
sistematizacién de sus funciones, incorporando algunas inequivocamente propias de esta funcion
que corresponde al Estado y que no se recogian en aquella Ley.

14. Las disposiciones de la parte final se limitan a referir a la Administracion Sanitaria
del Estado, respecto de las Ciudades de Ceuta y Melilla, las competencias que a lo largo
de la Ley se mencionan como propias de los oOrganos correspondientes de las
Comunidades Auténomas; a prever la vigencia transitoria del Real Decreto 63/1995, de
20 de enero, de ordenacion de prestaciones sanitarias del Sistema Nacional de Salud, y a
determinar el titulo competencial y Ila entrada en vigor de Ila Ley.
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CAPITULO PRELIMINAR
DISPOSICIONES GENERALES

Art. 1. Objeto

El objeto de la presente Ley es establecer el marco legal para las acciones de
coordinacion y cooperacion de las Administraciones Publicas Sanitarias, en el ejercicio de
sus respectivas competencias, de modo que se garantice la equidad, la calidad y la
participacion social en el Sistema Nacional de Salud.

Las Administraciones Publicas Sanitarias velaran por el funcionamiento cohesionado del Sistema
Nacional de Salud, para satisfacer el derecho de los ciudadanos a la proteccién de la salud
reconocido en el articulo 43.1 de la Constitucién, en los términos de la Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad.

Art.2 Ambito de aplicacién
Las acciones a las que se refiere el articulo anterior comprenderan:

a) Las prestaciones sanitarias.

b) La farmacia.

c) Los profesionales.

d) La investigacion.

e) Los sistemas de informacion.

f) La calidad del sistema sanitario.

g) Los planes integrales.

h) La salud publica.

i) La participacién de ciudadanos y profesionales.

El Consejo Interterritorial y la Alta Inspeccidn, realizaran el seguimiento de estas acciones.
Art. 3. Acciones en relacion con las entidades sanitarias no integradas en el SNS

De acuerdo con el articulo 43.2 de la Constitucidn, el Ministerio de Sanidad y Consumo y los
organos competentes de las Comunidades Auténomas, en el ambito de las competencias que les
corresponden ejerceran un control de las entidades sanitarias no integradas en el Sistema Nacional
de Salud, en relacion con las actividades de salud publica y en materia de garantias de
informacidn, seguridad y calidad, y requeriran a dichas entidades la informacién necesaria para el
conocimiento de su estructura y funcionamiento. Asimismo colaboraran con dichas entidades en
programas de formacion de profesionales sanitarios y de investigacién sanitaria.
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CAPITULO I
DE LAS PRESTACIONES

Seccion 12. Ordenacion de prestaciones

Art. 4. Catalogo de prestaciones

1. El Catdlogo de prestaciones de atencion sanitaria del Sistema Nacional de Salud tiene por
objeto garantizar una atencion integral, continuada y en el nivel adecuado de atencion.

Se consideran prestaciones de atencidn sanitaria del Sistema Nacional de Salud los servicios o
conjunto de servicios preventivos, diagndsticos, terapéuticos, rehabilitadores y de promocion de la
salud dirigidos a los ciudadanos.

El Catadlogo comprendera las prestaciones correspondientes a salud publica, atencidn primaria,
atencion especializada, atencidn sociosanitaria, atencion de urgencias, la prestacion farmacéutica,
ortoprotésica, de productos dietéticos y de transporte sanitario.

2. Las personas que reciban estas prestaciones tendran derecho a la informacién y documentacion
sanitaria y asistencial de acuerdo con la Ley basica reguladora de la autonomia del paciente y de
los derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica.

Art. 5. Cartera de servicios

Se entiende por Cartera de servicios el conjunto de técnicas, tecnologias o procedimientos
(entendiendo por tales cada uno de los métodos, actividades y recursos basados en el
conocimiento y experimentacién cientifica), mediante los que se hacen efectivas las prestaciones
sanitarias.

Art. 6. Personal y centros autorizados

El Catdlogo de prestaciones Unicamente se facilitara por el personal legalmente habilitado, en
centros y servicios, propios o concertados, del Sistema Nacional de Salud, salvo en situaciones con
riesgo vital inminente, cuando se justifique que no pudieron ser utilizados los medios de aquél, sin
perjuicio de lo establecido en convenios internacionales.

Art. 7. Financiacion

Las prestaciones son responsabilidad financiera de las Comunidades Auténomas, sin perjuicio de la
existencia de un tercero obligado al pago. Las Comunidades Auténoma deberan destinar a la
financiacion de las prestaciones establecidas en la presente Ley los minimos previstos en la Ley
21/2001, de 27 de diciembre, por la que se regulan las medidas fiscales y administrativas del
nuevo sistema de financiacion de las Comunidades Autonomas de régimen comun y Ciudades con
Estatuto de Autonomia y demas disposiciones aplicables.

Art. 8. Prestaciones de salud publica

1. La salud publica es el conjunto de iniciativas organizadas por la sociedad para preservar,
proteger y promover la salud de la poblaciéon. Es una combinacién de ciencias, habilidades y
actitudes, dirigidas al mantenimiento y mejora de la salud de todas las personas, a través de
acciones colectivas o sociales.

2. Las prestaciones en este ambito comprenderan las siguientes actuaciones:
a) La informacion y vigilancia epidemioldgica

b) La proteccion de la salud
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c) La promocion de la salud

d) La prevencion de las enfermedades

e) La vigilancia y control de los posibles riesgos para la salud derivados de la importacién,
exportacién o transito de mercancias y del trafico internacional de viajeros

f) La evaluacidn, prevencion y control de los efectos de los factores ambientales sobre la salud
humana

g) La promocién y proteccién de la salud laboral

h) La promocidn de la seguridad alimentaria

Art. 9. Prestacion de atencion primaria

1. La atencién primaria es el nivel basico e inicial de atencidén, que garantiza la continuidad de la
atencion a lo largo de toda la vida del paciente. Comprendera actividades de promocion de la
salud, educacidn sanitaria, prevencion de la enfermedad, asistencia sanitaria y recuperacion de la
salud, asi como la rehabilitacion fisica y el trabajo social.

2. La atencion primaria comprendera:

a) La asistencia sanitaria en la consulta y en el domicilio del enfermo.

b) La indicacién o prescripcién, y la realizacién, en su caso, de procedimientos diagnosticos y
terapéuticos.

c) Las actividades en materia de prevencion, promocion de la salud y atencidon comunitaria

d) Las actividades de informacién y vigilancia en la proteccién de la salud

e) La rehabilitacién basica.

f) Las atenciones y servicios especificos relativos a la mujer, la infancia, los adultos, la tercera
edad, los grupos de riesgo y los enfermos crénicos.

g) La atencidn paliativa a enfermos terminales.

h) La atencién a la salud mental

i) La atencidn a la salud bucodental.

Art. 10. Prestacion de atencion especializada

1. La atencidn especializada es la realizacion de actividades asistenciales diagndsticas, terapéuticas
y de rehabilitacion, asi como aquellas de promocién de la salud, educacion sanitaria y prevencion
de la enfermedad, cuya indole aconseje su abordaje desde este nivel. La atencién especializada
garantizard la continuidad de la atencion integral al paciente, una vez superadas las posibilidades
de la atencidn primaria y hasta que el mismo pueda reintegrarse en dicho nivel.

2. La atencidn sanitaria especializada comprendera:

a) La asistencia especializada en consultas.

b) La asistencia especializada en hospital de dia médico y quirldrgico

c) La hospitalizacién en régimen de internamiento

d) La hospitalizacién a domicilio.

e) La indicacién o prescripcion, y la realizacion, en su caso, de procedimientos diagndsticos vy

terapéuticos.
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f) La atencidn paliativa a enfermos terminales

g) La atencidn a la salud mental

3. La atencidn especializada se prestara, siempre que las condiciones del paciente lo permitan, en
consultas externas y hospital de dia.

Art. 11. Prestacion de atencion de sociosanitaria

1. La atencién sociosanitaria es el conjunto de cuidados destinados a aquellos enfermos,
generalmente cronicos, que por sus especiales caracteristicas pueden beneficiarse de la actuacion
simultanea y sinérgica de los servicios sanitarios y sociales para aumentar su autonomia, paliar
sus limitaciones o sufrimientos y facilitar su reinsercion social.

2. En el ambito sanitario, la atencién sociosanitaria comprendera:

a) Los cuidados sanitarios de larga duracion
b) La atencidn sanitaria a la convalecencia

c) La rehabilitacidn en pacientes con déficit funcional recuperable

3. La continuidad del servicio serd garantizada por los servicios sanitarios y sociales a través de la
adecuada coordinacién entre las Administraciones publicas correspondientes

Art. 12. Prestacion de atencion de urgencia

La atencion urgente es la atencion al paciente en los casos que su situacidn clinica obligue a una
atencion sanitaria inmediata. Se prestarda tanto en centros sanitarios como fuera de ellos,
incluyendo su domicilio, durante las veinticuatro horas del dia, mediante la atencién médica y de
enfermeria.

Art. 13. Prestacion farmacéutica

La prestacion farmacéutica comprende los medicamentos y productos sanitarios y el conjunto de
actuaciones encaminadas a que los pacientes los reciban de forma adecuada a sus necesidades
clinicas, en las dosis precisas segun sus requerimientos individuales, durante el periodo de tiempo
adecuado y al menor coste posible para ellos y la comunidad.

Esta prestacion se regira por lo dispuesto en la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento,
y por la normativa de productos sanitarios y demas disposiciones aplicables.

Art. 14. Prestacion ortoprotésica
La Prestacion ortoprotésica consiste en la utilizaciéon de productos sanitarios implantables o no, con
el fin de sustituir total o parcialmente una estructura corporal, o bien de modificar, corregir o

facilitar su funcion.

Esta prestacidon se facilitard por los servicios de salud o dara lugar a ayudas economicas, en los
casos y de acuerdo con las normas que reglamentariamente se establezcan.

Art. 15. Prestacion de productos dietéticos.
La prestacion de productos dietéticos consiste en la dispensacion de los tratamientos dietoterapicos
para quienes padezcan determinados trastornos metabdlicos congénitos, y la nutricion enteral

domiciliaria, para pacientes en los que no es posible cubrir sus necesidades nutricionales, a causa
de su situacion clinica, con alimentos de uso ordinario.
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Esta prestacidon se facilitard por los servicios de salud o dara lugar a ayudas econdmicas, en los
casos y de acuerdo con las normas que reglamentariamente se establezcan.

Art. 16. Prestacion de transporte sanitario

El transporte sanitario consiste en el desplazamiento de enfermos por causas exclusivamente
clinicas.

Seccidn 23, Desarrollo y actualizacion de la Cartera de servicios

Art. 17. Desarrollo de la Cartera de servicios

1. Mediante Real Decreto, previo informe del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud, se confeccionara la Cartera de servicios correspondiente al Catalogo de las Prestaciones a
las que se refiere en el articulo 4, teniendo en cuenta su eficacia, eficiencia, seguridad y utilidad
terapéuticas, asi como las ventajas y alternativas asistenciales, el cuidado de grupos menos
protegidos o de riesgo y las necesidades sociales, y su impacto econémico y organizativo.

2. En cualquier caso, no se incluirdn aquellas técnicas, tecnologias y procedimientos cuya
contribucidon eficaz a la prevencion, diagndstico, tratamiento, rehabilitacion y curacién de las
enfermedades, conservacion o mejora de la esperanza de vida, autonomia y eliminaciéon o
disminucién del dolor y el sufrimiento no esté suficientemente probada.

Art. 18. Actualizacion de la Cartera de servicios

1. La Cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud se actualizara mediante Orden del
Ministerio de Sanidad y Consumo, previo informe del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional

de Salud. El procedimiento para la actualizacién se desarrollara reglamentariamente.

2. Las nuevas técnicas, tecnologias o procedimientos seran sometidos a evaluacion por el Ministerio
de Sanidad y Consumo, a través de la Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias del
Ministerio de Sanidad y Consumo, en colaboracion con otros organismos evaluadores.

La evaluacion tendrd por objeto, la verificacién de la concurrencia de los siguientes requisitos:

a) Contribuir de forma eficaz a la prevencion, al diagndstico o al tratamiento de enfermedades, a
la conservacidon o mejora de la esperanza de vida, al autovalimiento o a la eliminacion o
disminucién del dolor y el sufrimiento.

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

c) Cumplir las exigencias que establezca la legislacién vigente, en el caso de que incluyan la

utilizaciéon de medicamentos o productos sanitarios.

4. Solo podran incorporarse a la cartera de servicios para su financiacion publica
aquellas técnicas, tecnologias o procedimientos en las que concurran los requisitos
indicados.

5. La exclusion de una técnica, tecnologia o procedimiento actualmente incluido en la

Cartera de servicios se llevara a cabo cuando concurra alguna de las circunstancias
siguientes:
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a) Evidenciarse su falta de eficacia, efectividad o eficiencia, o que el balance beneficio/riesgo sea
significativamente desfavorable.
b) Haber perdido su interés sanitario como consecuencia del desarrollo tecnolégico y cientifico.

c) Dejar de cumplir los requisitos establecidos por la legislacion vigente.

Art. 19. Uso tutelado.

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo, por propia iniciativa o a propuesta de las
correspondientes Administraciones Publicas Sanitarias y previo informe del CISNS, podra
autorizar el uso tutelado de determinadas técnicas, tecnologias o procedimientos.

2. El uso tutelado tendra como finalidad establecer el grado de seguridad, eficacia, efectividad o
eficiencia de la técnica, tecnologia o procedimiento, antes de decidir sobre la conveniencia o
necesidad de su inclusion en la Cartera de Servicios del Sistema Nacional de Salud.

Se realizara con arreglo a un disefio de investigacidn, por periodos de tiempo limitados, en centros
expresamente autorizados para ello y de acuerdo a protocolos especificos destinados a garantizar
su seguridad, respeto a la bioética y logro de resultados relevantes para el conocimiento. En todo
caso, se considera imprescindible contar con el consentimiento informado de los pacientes a los
que se vayan a aplicar dichas técnicas, tecnologias o procedimientos.

3. El uso tutelado se financiara con cargo al Fondo de Cohesidn al que se refiere el articulo 4 de la
Ley 21/2001, de 27 de diciembre.

Seccién 33, Garantias de las prestaciones

Art. 20. Garantia de accesibilidad.

Todos los usuarios del Sistema Nacional de Salud tendran acceso a las prestaciones
sanitarias reconocidas en esta Ley en condiciones de igualdad efectiva. En el desarrollo
de la Cartera de Servicios se definiran las isocronas recomendables en cada caso.

Art. 21. Garantias de movilidad.

1. El acceso a las prestaciones sanitarias reconocidas en esta Ley se garantizara con independencia
del lugar del territorio nacional en el que se encuentren en cada momento los usuarios del Sistema
Nacional de Salud.

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

Art. 22. Garantias de tiempo.

1. El Gobierno, mediante Real Decreto, previo informe del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud, establecera el marco para garantizar un tiempo maximo de acceso a las
prestaciones en el Sistema Nacional de Salud. Las Comunidades Autonomas definiran los tiempos
maximos de acceso a su Cartera de Servicios dentro de dicho marco.

2. Quedan excluidas de la garantia a que se refiere el apartado anterior las intervenciones
quirurgicas de trasplantes de érganos, cuya realizacion dependera de la disponibilidad de érganos,
asi como la atencion sanitaria ante situaciones de catastrofe.

Art. 23. Garantias de informacion.
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1. Los servicios de salud informaran a los ciudadanos de sus derechos y deberes, de las
Prestaciones y de la Cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud, de los requisitos
necesarios para el acceso a los mismos y de los restantes derechos recogidos en la Ley basica
reguladora de la autonomia del paciente y de los derechos y obligaciones en materia de
informaciéon y documentacion clinica. Asimismo adoptaran las medidas precisas para que los
centros sanitarios de su ambito respectivo elaboren las cartas de servicios que presta cada uno de

ellos.

2. El Registro General de Centros, Establecimientos y Servicios sanitarios del Ministerio
de Sanidad y Consumo, de caracter publico, permitira conocer a los usuarios los centros,
establecimientos y servicios, de cualquier titularidad, autorizados por las Comunidades
Autéonomas.

Art. 24. Garantias de seguridad

1. Cuando se trate de técnicas, tecnologias o procedimientos para cuya correcta utilizacién sea
conveniente concentrar los casos a tratar, se designaran Servicios de Referencia, de acuerdo con lo
que se establece en el siguiente articulo.

2. Para aquellas técnicas, tecnologias o procedimientos respecto de los que no exista suficiente
informacién para determinar su seguridad, el Ministerio de Sanidad y Consumo autorizara, en su
caso, el uso tutelado previsto en el articulo 19.

3. El Gobierno, mediante Real Decreto determinara los requisitos minimos para la autorizacion por
parte de las Comunidades Auténomas de la apertura y puesta en funcionamiento de todos los
centros, servicios y establecimientos sanitarios, publicos y privados, como garantia de la seguridad
y calidad en la prestacion de los servicios.

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

Los requisitos minimos podran ser complementados por las Comunidades Auténomas para todos
los centros, establecimientos y servicios sanitarios de su ambito territorial.

Art. 25. Garantias de calidad y Servicios de Referencia

1. Las Comunidades Autdénomas garantizardn, mediante auditorias externas, la calidad de las
prestaciones, segln se desarrolla en el capitulo VI de la presente Ley.

Las instituciones asistenciales adecuardn su organizacion para facilitar la libre eleccion de
facultativo y una segunda opinion en los términos que reglamentariamente se establezcan.

Asimismo realizaran actuaciones para la humanizacion de la asistencia, para mejorar la
accesibilidad administrativa y su confortabilidad. Los hospitales del Sistema Nacional de Salud
incorporaran progresivamente habitaciones de uso individual

2. Se estableceran Servicios de Referencia, dentro del Sistema Nacional de Salud, para la atencidn
a aquellas patologias que precisen para su atencién una concentracion de los recursos diagndsticos
y terapéuticos en un reducido nimero de puntos, a fin de garantizar la calidad, seguridad y
eficiencia asistenciales.

El Ministerio de Sanidad y Consumo, oido el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud, establecera qué servicios se consideran dentro de esta categoria, el namero
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necesario de los mismos y su ubicacidon estratégica dentro del Sistema Nacional de Salud,
con un enfoque de planificacion de conjunto para el Sistema Nacional de Salud.

El Ministerio de Sanidad y Consumo acreditara los Servicios de Referencia, atendiendo a los
criterios de calidad que para cada servicio establezca y los reevaluara periédicamente.

La atencion en un Servicio de Referencia se financiara con cargo al Fondo de Cohesion Sanitaria
previsto en el articulo 4 de la Ley 21/2001, de 27 de diciembre, de acuerdo con las disposiciones
que lo regulen.

Art. 26. Ambito de las garantias de seguridad y calidad.
Las garantias de seguridad y calidad son aplicables a todos los centros, publicos y privados,
independientemente de la financiacion de las prestaciones que estén ofreciendo en cada momento,

siendo responsabilidad de las Administraciones Publicas Sanitarias, para los centros de su ambito,
velar por el cumplimiento de las mismas.
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CAPiTULO II

DE LA FARMACIA

Seccion 13, Organizacion y ejercicio de las competencias del Estado en materia de farmacia.
Art. 27. Competencias del Estado en materia de farmacia.

Corresponde al Ministerio de Sanidad y Consumo el ejercicio de las competencias del
Estado en materia de evaluacidn, registro, autorizacién, vigilancia y control de los
medicamentos de uso humano y veterinario y de los productos sanitarios, asi como la
decision sobre su financiacién publica y la fijacion del precio correspondiente, en los

términos previstos en la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.
Art. 28. Ejercicio de las competencias del Estado en materia de farmacia

1. El ejercicio de las competencias del Estado en materia de farmacia corresponde al Ministerio de
Sanidad y Consumo, a través de la Direcciéon General de Farmacia y Productos Sanitarios y del
Organismo Auténomo Agencia Espafola del Medicamento y Productos Sanitarios.

2. Corresponde a la Direcciéon General de Farmacia y Productos Sanitarios la direccidn, desarrollo y
ejecucion de la politica farmacéutica del Departamento, asi como el ejercicio de las funciones que
competen al Estado en materia de financiacién publica y fijacion del precio de medicamentos vy
productos sanitarios.

3. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios asume, como organismo técnico
especializado, las actividades de evaluacidn, registro, autorizacion, inspeccion, vigilancia y control
de medicamentos humanos y veterinarios y productos sanitarios, zoosanitarios, cosméticos y de
higiene personal y la realizacién de los andlisis econdmicos necesarios para la evaluacidén de estos
productos.

Art. 29. Organos de direccién, control y de asesoramiento técnico-cientifico de la Agencia
Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.
1. Los érganos de direccion de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios son el

Consejo Rector y el Director de la Agencia.

El Consejo Rector estard integrado por un Presidente, dos Vicepresidentes, seis vocales y un

Secretario, en los siguientes términos:

- Presidente: el Subsecretario de Sanidad y Consumo.

- Vicepresidente primero: el Subsecretario del Ministerio de Agricultura Pesca y Alimentacion.

- Vicepresidente segundo: el Secretario General de Sanidad.

- Tres vocales en representacién del Ministerio de Sanidad y Consumo, uno de los cuales sera el
Director General de Farmacia y Productos Sanitarios.

- Un vocal en representacién del Ministerio de Ciencia y Tecnologia.

- Dos vocales en representacién de las Comunidades Autonomas, designados por éstas en el

Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.
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- Secretario: el Director de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

La direccidon y la representacion legal de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios corresponden a su Director, que sera nombrado por el Ministerio de Sanidad y Consumo

a propuesta del Consejo Rector.

2. La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios contard con un Consejo Asesor
integrado por nueve expertos propuestos por el Consejo Rector y nombrados por el Ministro de
Sanidad y Consumo, que elegiran entre ellos al Presidente.

3. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios contard con los o6rganos de
asesoramiento técnico-cientifico en materia de evaluacion de medicamentos y productos sanitarios
que se regulen en su Estatuto.

Seccion 22, La colaboracidon de las Oficinas de Farmacia.

Art. 30 Colaboracidn de las oficinas de farmacia.

1. Las Oficinas de Farmacia colaboraran con el Sistema Nacional de Salud en el desemperfio de la
prestacion farmacéutica. Para ello cooperaran con el médico y otros profesionales sanitarios. Se
tendera a la implantacidn de la receta electronica y a la dispensacién personalizada.

2. Correspondera al Ministerio de Sanidad y Consumo , previo informe del Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud, el establecimiento de los criterios generales y comunes que
desarrollen la colaboracién de las Oficinas de Farmacia, por medio de los conciertos contemplados
en la Ley del Medicamento.

3. Entre los criterios del apartado anterior, se definiran los Datos Basicos de Farmacia, para la
gestion por medios informaticos de la informacion necesaria para el desempefo de las actividades
anteriormente enumeradas y para la colaboracién con las estructuras asistenciales del Sistema
Nacional de Salud. Se ajustaran a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de
proteccion de Datos de Caracter Personal y a las especificaciones establecidas por los Servicios de
Salud de las Comunidades Autonomas.
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CAPITULO III
DE LOS PROFESIONALES

Seccion 12, La planificacion y la formacion de recursos humanos del SNS
Art. 31. Principios

La formacién y el desarrollo de la competencia técnica de los profesionales deben orientarse a la

mejora de la calidad del Sistema Nacional de Salud. Para ello se requiere:

a) La colaboracion permanente entre los érganos de las Administraciones Publicas competentes en
materia de educacién y sanidad, universidades y de sociedades cientificas y organizaciones
profesionales.

b) La disposicion de toda la estructura asistencial del sistema sanitario para ser utilizada en la
docencia pregraduada, postgraduada y continuada de los profesionales.

c) La revision permanente de las ensefanzas y de la metodologia educativa en el campo sanitario,
para la mejor adecuacién de los conocimientos profesionales a la evolucion cientifica y técnica
y a las necesidades sanitarias de la poblacion.

d) La actualizaciéon permanente de conocimientos, orientadas a mejorar el proceso asistencial.

Art. 32. Comision de Recursos Humanos.

1. La Comision de Recursos Humanos, dependiente del Ministerio de Sanidad y Consumo,
desarrollara las actividades de planificacion, disefio de programas de formacién, y modernizacion
de los Recursos Humanos del Sistema Nacional de Salud.

2. El anadlisis de necesidades formativas tendra en cuenta aspectos cuantitativos y
cualitativos, para adecuar las convocatorias de formacion y asi dar respuesta a las
necesidades futuras de la atenciéon sanitaria. Los instrumentos necesarios para la
planificacion de la formacion son:

a) La coordinacién entre el sistema sanitario y el educativo

b) La cooperacion con Comunidades Auténomas.

c) La asesoria técnica de sociedades cientificas y organizaciones profesionales

d) Un sistema de informacion de Recursos Humanos, reflejado en el art. 50.

3. La Comision de Recursos Humanos estara integrada por un Presidente, dos Vicepresidentes y 8

vocales, en los siguientes términos:

- Presidente: el Ministro de Sanidad y Consumo.

- Vicepresidente primero: el Subsecretario de Sanidad.

- Vicepresidente segundo: el Secretario General de Sanidad.

- Dos vocales en representacion del Ministerio de Sanidad y Consumo, uno de los cuales sera el
Director General competente en la materia.

- Tres vocales en representacién de las Comisiones a que se refiere al apartado siguiente.

- Un vocal en representacion de la Comisién Mixta Sanidad-Educacion.
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- Dos vocales en representacion de las Comunidades Auténomas, designados por éstas en el

Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

4, Son o6rganos de apoyo de la Comision, la Comisidon Nacional de Especialidades Médicas, las
Comisiones Nacionales de Enfermeria, de Especializaciones Farmacéuticas y de las especialidades
para Quimicos, Bidlogos y Bioquimicos, asi como la Comisiéon de Formaciéon Continuada del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

Art. 33. Formacion de Pregrado

La Comision de Recursos Humanos, atendiendo a las necesidades del sistema sanitario, motivadas
por la evolucidn social y sanitaria, trasladara al Consejo de Coordinacion Universitaria criterios para
la adaptacion de los planes de estudios conducentes a la obtencién de los distintos titulos
universitarios del &mbito de las ciencias de la salud.

Art. 34. Formacion de Postgrado

La Comision de Recursos Humanos supervisard los programas de Formacion de Postgrado
Especializada, propuestos por las Comisiones Nacionales Especificas, asi como el nimero de
profesionales necesarios en cada convocatoria.

La Agencia de Calidad regulada en el articulo 58 coordinara la acreditacion de los servicios para la
docencia de postgrado.

Art. 35. Formacidén Continuada

Las Administraciones Publicas estableceran criterios comunes para ordenar las
actividades de formacion continuada, con la finalidad de garantizar la calidad en el
conjunto del Sistema Nacional de Salud. Los criterios comunes seran adoptados en el
seno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

Art. 36. Formacién Profesional

La Comision de Recursos Humanos colaborara con el Ministerio de Educacion, Cultura y Deporte, en
la adecuacién de los estudios de formacidon profesional en el ambito de las ciencias de la salud a las
necesidades del sistema sanitario.

Seccion 22. Desarrollo profesional y modernizacion del SNS

Art. 37. El Desarrollo Profesional

1. El desarrollo profesional constituye un aspecto basico en la modernizacidon del Sistema Nacional
de Salud y debera responder a criterios comunes acordados en el seno del Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud, en referencia a:

a) La formacion continuada, referida en el art. 35.

b) La carrera profesional

c) La evaluacién de competencias

Art. 38. La Carrera Profesional
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1. La Carrera Profesional es el derecho de los profesionales a progresar, de forma individualizada,
como reconocimiento a su desarrollo profesional en cuanto a conocimientos, experiencia en las
tareas asistenciales, investigacion y cumplimiento de los objetivos de la organizaciéon en la cual
presta sus servicios.

2. El Estatuto Marco previsto en el articulo 84 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad, contendrd la normativa basica aplicable al personal del Sistema Nacional de Salud, que
sera desarrollada por los Servicios de Salud.

Art.39. La evaluacién de competencias

1. La competencia profesional es el proceso por el cual una persona utiliza los conocimientos,
habilidades y actitudes asociados a su profesion para resolver los problemas que se le plantean.

El Consejo de Recursos Humanos definira los criterios basicos de evaluacion de la competencia de
los profesionales sanitarios.

2. El Ministerio de Sanidad y Consumo, previo informe del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud, acreditara las entidades autorizadas para la evaluacién de la competencia de los
profesionales.

Art. 40. Movilidad de los profesionales

La garantia de movilidad del personal en todo el Sistema Nacional de Salud es uno de los aspectos
esenciales de cohesion del mismo, por lo que deberda buscarse un desarrollo armdnico de los
concursos de traslados convocados en los distintos Servicios de Salud.

Mediante Real Decreto, tras consulta del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, se
estableceran los criterios basicos y condiciones de las convocatorias de profesionales que aseguren
su movilidad en todo el territorio del Estado, sin perjuicio de las competencias legalmente
atribuidas a las Administraciones Sanitarias.
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CAPITULO IV.
DE LA INVESTIGACION

Seccion 12. La investigacién en salud

Art. 41. Principios

Es responsabilidad del Estado en materia de investigacidon en salud:

a)

b)

c)

d)

Establecer las medidas para que la investigacion cientifica y la innovacion contribuyan a
mejorar de manera significativa y sostenible las intervenciones y procedimientos preventivos,

diagndsticos, terapéuticos y rehabilitadores.

Garantizar que la actividad investigadora y de transferencia de resultados a la practica clinica

se desarrolla y se sustenta cientificamente de manera demostrable.

Garantizar la observancia y el cumplimiento de los derechos, la proteccién de la salud y la
garantia de la seguridad de la sociedad, los pacientes y los profesionales involucrados en la

actividad de investigacion.

Incorporar la actividad cientifica en el ambito sanitario en el Espacio Comun Europeo de

Investigacion.

Art.42. Plan Sectorial de Investigacion en Salud

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo, previo informe del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud, elaborara el Plan Sectorial de Investigacién en Salud, y lo incorporara al Plan
Nacional de I+D+1I, sin perjuicio de las competencias del Consejo General de Ciencia y Tecnologia.

Las Comunidades Autéonomas incorporaran las propuestas del Plan Sectorial de Investigacion en
Salud a las propuestas autondmicas para el Plan Nacional de I+D+I.

El Ministerio de Sanidad y Consumo actualizara y evaluara de manera accesible al publico las bases

y las lineas con arreglo a las cuales se priorizara el Plan Sectorial de Investigacion en Salud.

2. Para la elaboracion del Plan Sectorial, se tendra en cuenta:

a)

b)

Las necesidades de salud de la poblacién y el impulso de Ila innovacion asistencial y la
modernizacion de la estrategia de la I+D biomédica, en Servicios Sanitarios y en Salud Publica.
La priorizacion de la inversidn en lineas de investigacion orientadas contando con la opinion de

los diferentes actores sociales.
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c) La facilitacidon de la transferencia de los resultados de la investigacién a la practica clinica y el
uso de la evidencia cientifica para informar el proceso de decision de los érganos responsables
de definir y actualizar la politica sanitaria del Sistema Nacional de Salud.

d) La modernizacion de la gestion de la investigacidon, mediante la creacién de sistemas de
informacion, evaluacion, rendicion de cuentas y atraccion de fondos.

e) La utilizacion de todos los recursos del Sistema Nacional de Salud y los que se acuerden con la
otras organizaciones publicas y privadas, asi como con la contribucidon instrumental de la
infraestructura, recursos humanos y experiencia del Instituto de Salud Carlos III a la
modernizacion equilibrada de los centros y redes de investigacién y desarrollo del Sistema
Nacional de Salud.

f) La alineacion de objetivos y procedimientos del sector privado en el ambito sanitario con el
Plan Sectorial de Investigacién en Salud, y el incremento de la cooperacidon estable a largo
plazo entre el sector publico y el privado.

g) La garantia de la estricta observancia de la normativa, las practicas de excelencia, la proteccion
de los derechos y la seguridad de los pacientes y los estandares éticos en cada etapa del

proceso de investigacion, desarrollo e implantacion de innovaciones de base cientifica.

3. Su financiacion se fijara sobre la base de las prioridades, objetivos y contenidos del Plan, con
criterios de calidad y pertinencia.

Para la ejecucion del Plan Sectorial de Investigacidon en Salud, el Ministerio de Sanidad y Consumo
y las Comunidades Auténomas, podran recurrir a diferentes modalidades de ejecucion, entre otras:
Proyectos de investigacion, infraestructura cientifica, incorporacion de investigadores, redes
cooperativas, institutos de investigacion, sociedades y empresas mixtas.

La evaluacion de estas modalidades se hara de acuerdo con criterios de calidad y
pertinencia, mediante un sistema fiable y reconocido de evaluacién y control en el que

participaran grupos de expertos nacionales e internacionales.

Para la financiacion y gestion de las modalidades antes citadas, se podran utilizar los siguientes
instrumentos: subvenciones, préstamos, encomiendas de gestion, contratos, convenios,
coparticipacion en sociedades y fundaciones, programas de cofinanciacion y mecenazgo, entre

otras.
Se fomentara el incremento de los fondos destinados a la investigacion sanitaria
favoreciendo la sinergia entre los fondos publicos y privados mediante los mecanismos

que articule el Comision de Investigacion en Salud, al que se refiere el art. 44.

Se apoyara la investigacion en aquellas dreas con mayores dificultades para su incorporacién en el

sistema de investigacion.
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Proveera instrumentos, en colaboracion con las Comunidades Auténomas, que permitan la
iniciacion y consolidacién de grupos de investigacion.

4. Se potenciaran los recursos humanos en investigacion mediante:

a) El estimulo de la movilidad e intercambio de los investigadores a través de convocatorias
entre las diversas organizaciones implicadas tanto en el &mbito nacional como internacional.

b) ElI fomento de programas de formacion en investigacion vinculados al programa de formacion
sanitaria especializada, para estimular el desarrollo de la actividad investigadora en el ambito

sanitario.

Art. 43. Cooperacion entre sectores publico y privado

1. Se crea la Comision de Investigacion en Salud, en el ambito del Ministerio de Sanidad
y Consumo, que tendra como funciones:

Fomentar la colaboracion entre Sistema Nacional de Salud, la Industria, Universidades, centros de
investigaciéon, Ministerio de Ciencia y Tecnologia, para promover la sinergia en la investigacion
biomédica.

a) Implementar medidas que faciliten la competitividad de la industria farmacéutica y
otras industrias estratégicas para el desarrollo econémico y cientifico.

b) Analizar las innovaciones en la actividad clinica y facilitar su inclusion en el ciclo
industrial.

c) Elaborar un documento de buena practica en investigacion, consensuado por las
organizaciones implicadas.

d) Buscar férmulas de gestion cooperativa de organizaciones publicas y privadas en
investigacion, en particular entre Ministerio de Sanidad y Consumo, Universidades y
Comunidades Autonomas.

e) Formular una estrategia de financiacion vertical y horizontal, con las organizaciones
implicadas, en consonancia con el Plan Nacional de I+D+I.

f) Mejorar la eficiencia de los programas de investigacion, mediante la simplificacién y
armonizacion de los procedimientos administrativos necesarios para su ejecucion y evaluacion,

utilizando para ello las nuevas tecnologias de la sociedad de la informacidn y del conocimiento.

2. La Comision de Investigacion en Salud estara constituido por:

— El Presidente, que sera el Ministro de Sanidad y Consumo.

- Vicepresidente primero, el Subsecretario de Sanidad y Consumo.

— Vicepresidente segundo, Secretario General de Sanidad.

- Tres vocales en representacion del Ministerio de Sanidad y Consumo.

- Dos vocales en representacion del Ministerio de Ciencia y Tecnologia, uno de ellos del

Consejo Superior de Investigaciones Cientificas.
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— Un vocal en representacion del Consejo de Coordinaciéon Universitaria.

- Dos vocales en representacion de las Comunidades Autonomas, designadas por el
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

— Cuatro vocales en representacion de la industria y de los servicios relacionados con el
sector sanitario.

- El Secretario, que sera el Director del Instituto de Salud Carlos III.

Art. 44. Los derechos, salud y seguridad de los pacientes en la investigacion

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo, en colaboracion con el Comisiéon de Investigacion
en Salud, velara por que la investigacion en salud se realice segin las normas de buena

practica cientifica y bioética.

Seccion 22 Instituto de Salud Carlos III

Art. 45. Funciones del Instituto de Salud Carlos IIT

El Instituto de Salud Carlos III fomentara la investigacion en salud:
- En los aspectos organizativos de la investigacién, por medio de:
a) La planificacidon y priorizaciéon de la investigacion con la finalidad de adecuar sus planes de

trabajo anuales a los objetivos del Plan Sectorial de Investigacion en Salud.

b) La vertebracion de los recursos dedicados a la investigacion del Sistema Nacional de Salud,
mediante la asociacién de “Centros de Investigacién del Sistema Nacional de Salud” y la
acreditacién de Institutos y Redes.

c) La potenciacion de la investigacion, con asesoramiento, difusion de resultados, apoyo a
investigadores y registros en la materia.

- En el desarrollo de programas de investigacion propios.

2. Las Comunidades Autonomas participaran en los érganos de gobierno del Instituto de Salud
Carlos III y de sus Fundaciones.

3. Para contribuir a la vertebracién de la investigacion en el Sistema Nacional de Salud, el Instituto
de Salud Carlos III:
a) Se asociara a los “Centros de Investigacion del Sistema Nacional de Salud”.

b) Acreditarad Institutos y Redes de investigacion cooperativa para concentrar la investigacion en
los objetivos previstos del Plan y fomentar la investigacién de excelencia.

c) Facilitara sus propios recursos de investigacion.

Art. 46. "Centros de Investigacion del Sistema Nacional de Salud”

A los efectos de la presente Ley, tendran la consideracion de “Centros de Investigacion del Sistema
Nacional de Salud” aquellos que designe el Ministerio de Sanidad y Consumo, de acuerdo con las
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prioridades del Plan Sectorial, entre los centros propios y asociados del Instituto de Salud Carlos
III, asi como entre los Institutos acreditados. Estos Ultimos se asociaran al Instituto de Salud
Carlos III.

Art. 47. Institutos de Investigacion

El Sistema Nacional de Salud, colaborard con otras instituciones y organizaciones implicadas en la
investigacién para la utilizacion conjunta de infraestructuras cientificas. A tal efecto se promovera
la configuracion de Institutos de Investigacidén Sanitaria mediante la asociacion de centros de
investigacion que seran acreditados por el Instituto de Salud Carlos III, por el procedimiento que
se desarrolle.

Art. 48. Redes de Investigacion cooperativas

El Instituto de Salud Carlos III fomentard el establecimiento de Redes de Investigacion
cooperativa, multidisciplinares y interinstitucionales, formadas por los centros o grupos de
investigacion acreditados.

Estas Redes actuardn como estructuras de investigacién y consulta cientifica, y como tales podran
presentar proyectos conjuntos, acceder a financiacion especifica y participar en programas de
investigacién europeos.

Se promovera la integracién de las Redes con Centros Nacionales e Institutos para facilitar la
transferencia de la investigacion a la practica clinica, para una mejor y mas rapida implantacién de
los avances cientificos en la prevencion, diagndstico y tratamiento de las enfermedades.

Art. 49. Apoyo a la investigacion

El Instituto de Salud Carlos III apoyara la investigacion a través de las siguientes lineas de

actuacion:

1. Apoyo metodoldgico:

a) Asesoramiento en el disefio, conduccién, control de calidad y anélisis de datos, asesoramiento
en aspectos éticos y legales de proyectos y en tecnologias de la informacién

b) Informacion y el apoyo de gestion necesario para la participacion en los programas de la Unidn
Europea.

c) Infraestructuras de apoyo a la investigacion sanitaria, tales como Bancos de Tejidos,

Serotecas, Bases de Datos Bioinformaticos y Grandes Instalaciones Cientificas, entre otras.

1. Difusién de los recursos y resultados para su utilizacion conjunta en red informatica.

a) Cartografia de centros de investigacion publicos y privados al servicio de la investigacion
sanitaria.

b) Registro de investigadores del Sistema Nacional de Salud.

a) Recursos documentales propios y de los centros y otras organizaciones sanitarias existentes en

las Comunidades Auténomas
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b) Resultados de la investigacion propios y de los centros y otras organizaciones sanitarias
existentes en las Comunidades Auténomas.
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CAPITULO V.
DEL SISTEMA DE INFORMACION SANITARIA

Seccion 12, Sistema de Informacion Sanitaria.

Art. 50. Sistema de Informacién Sanitaria del Sistema Nacional de Salud

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo establecera un Sistema de Informacidon Sanitaria del
Sistema Nacional de Salud que garantice la disponibilidad de la informacion y la comunicacion
reciprocas entre la Administracidon Sanitaria del Estado y la de las Comunidades Auténomas. Para
ello definira los objetivos y contenidos de la informacién, asi como los medios tecnoldgicos que le
den soporte.

El objetivo general del Sistema de Informacion Sanitaria del Sistema Nacional de Salud serd
responder a las necesidades de los siguientes colectivos, con la finalidad que en cada caso se
indica:

a) Autoridades sanitarias: La informacion favorecera el desarrollo de politicas y la toma de
decisiones, dandoles informacién actualizada y comparativa de la situacién y evolucién del
Sistema Nacional de Salud.

b) Profesionales: La informacion ird dirigida a mejorar sus conocimientos y aptitudes clinicas.
Incluird directorios, resultados de estudios, evaluaciones de medicamentos, productos
sanitarios y tecnologias, analisis de buenas practicas, guias clinicas, recomendaciones vy
recogida de sugerencias.

c) Ciudadanos: Contendra informacién sobre sus derechos y deberes y los riesgos para la salud,
facilitara la toma de decisiones sobre su estilo de vida, practicas de autocuidado y utilizacion
de los servicios sanitarios y ofrecera la posibilidad de formular sugerencias de los aspectos
mencionados.

d) Organizaciones y asociaciones en el ambito sanitario: El Ministerio de Sanidad y Consumo
elaborara un registro de asociaciones de pacientes y familiares, de ONGs que actlen en el
ambito sanitario y de sociedades cientificas, con la finalidad de promover la participacién de la
sociedad civil en el Sistema Nacional de Salud.

2. El Sistema de Informacion Sanitaria contendra informacion sobre las prestaciones y la cartera de
servicios en atencion sanitaria publica y privada, e incorporara, como datos basicos, los relativos a
poblacién protegida, recursos humanos y materiales, actividad desarrollada, farmacia y productos
sanitarios, financiaciéon y resultados obtenidos, asi como las expectativas y opinién de los
ciudadanos, todo ello desde un enfoque de atencién integral a la salud.

3. Con el fin de lograr la maxima fiabilidad de la informacidon que se produzca, el Ministerio de
Sanidad y Consumo, previo informe del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud,
establecera la definicion y normalizacion de datos y flujos, la selecciéon de indicadores y los
requerimientos técnicos necesarios para la integracion de la informacion.

4. El Sistema de Informacidén Sanitaria estard a disposicién de sus usuarios, que seran las

Administraciones Publicas Sanitarias, los gestores y profesionales de la sanidad y los ciudadanos,
en los términos de acceso y difusion que se establezcan en el Consejo Interterritorial.
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5. Las Comunidades Autonomas deberan aportar a este Sistema de Informacion Sanitaria
los datos necesarios para su mantenimiento y desarrollo.

6. La cesion de los datos, incluidos aquellos de caracter personal necesarios para el
Sistema de Informacion Sanitaria, estara sujeta a la legislacion en materia de proteccion
de datos de caracter personal y a las condiciones acordadas en el Consejo
Interterritorial.

Art. 51. Redes de Conocimiento

El Ministerio de Sanidad y Consumo atendera las necesidades de informacion y conocimiento de los
profesionales de la sanidad, de los docentes, de los estudiantes y de los consumidores y usuarios
mediante estrategias de documentacion especificas que incorporen las tecnologias de la

informacién y de las comunicaciones.

Art. 52. Red de comunicaciones del Sistema Nacional de Salud

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo pondra a disposicion del Sistema Nacional de Salud una red
segura de comunicaciones que facilite y dé garantias de proteccién al intercambio de informacion

exclusivamente sanitaria entre sus integrantes.

La transmisién de la informacidn en esta Red estard fundamentada en los requerimientos de

certificacion electronica, firma electrénica y cifrado de acuerdo con la legislacion vigente.

A través de dicha red circulara informacion relativa a la tramitacion para el Cédigo de Identificacion
Personal Unico, las redes de alerta y emergencia sanitaria, intercambio de informacién clinica y
registros sanitarios, la receta electrénica, y la informacién necesaria para la gestion del Fondo de
Cohesion, asi como aquella otra derivada de las necesidades de informacion sanitaria en el Sistema

Nacional de Salud.

Art. 53. Estadisticas de interés general supracomunitario

1. El Sistema de Informacién Sanitaria contemplard especificamente la realizacion de estadisticas
para fines estatales en materia sanitaria, asi como las de interés general supracomunitario y las
que se deriven de compromisos con organizaciones supranacionales e internacionales, que se
llevaran a cabo con arreglo a las determinaciones metodoldgicas y técnicas que determine el
Ministerio de Sanidad y Consumo, consultado el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud.

2. La informacién necesaria para la elaboracion de estadisticas de las actividades sanitarias se
recabara tanto del sector publico como del sector privado.

Art. 54. Intercambio de informacion en salud entre organismos, centros y servicios.
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1. Con el fin de que los ciudadanos reciban la mejor atencion sanitaria posible en cualquier centro o
servicio del Sistema Nacional de Salud, el Ministerio de Sanidad y Consumo coordinara los
mecanismos de intercambio electrénico de informacion clinica y de salud individual, para permitir
tanto al interesado como a los profesionales que participan en la asistencia sanitaria el acceso a la
historia clinica en los términos estrictamente necesarios para garantizar la calidad de dicha
asistencia y la confidencialidad e integridad de la informacién, cualquiera que fuere Ia
Administracién o entidad que la proporcione.

El MSC podra solicitar a otras Administraciones Publicas, para el ejercicio de sus competencias,
registros de caracter personal o no, a través del procedimiento que se establezca.

2. El intercambio de informacion al que se refieren los parrafos anteriores, se realizara de acuerdo
con lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, sobre Proteccion de Datos de
caracter personal y en la Ley basica reguladora de la autonomia del paciente y de los derechos y
obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica.

Seccion 23. Tarjeta Sanitaria Individual
Art. 55. La Tarjeta Sanitaria Individual

1. Para facilitar el acceso de los ciudadanos a las prestaciones de la atencién sanitaria que
proporciona el Sistema Nacional de Salud, se establece la Tarjeta Sanitaria Individual como
documento administrativo en el que se acreditan los datos personales de su titular.

2. Sin perjuicio de su gestidén en el ambito territorial respectivo por cada Comunidad Auténoma, las
tarjetas incluiran, de manera normalizada, los datos basicos de identificacion del titular de la
tarjeta, del derecho que le asiste en relacion con la prestacion farmacéutica y del servicio de salud
o entidad responsable de la asistencia sanitaria. Los dispositivos que las tarjetas incorporen para
almacenar la informacién basica y las aplicaciones que la traten, deberan permitir que la lectura y
comprobacidn de los datos sea técnicamente posible en todo el territorio del Estado. Para ello, el
Ministerio de Sanidad y Consumo, en colaboracion con las Comunidades Auténomas, establecera
los requisitos y los estandares necesarios.

3. Con el objetivo de poder generar el codigo de identificacion personal Unico, el Ministerio de
Sanidad y Consumo desarrollara una base datos que recoja la informacion basica de usuarios del
Sistema Nacional de Salud, de tal manera que los servicios de salud dispongan de un servicio de
intercambio de informacidn sobre la poblacion protegida, mantenido y actualizado por los propios
integrantes del sistema.

4. Conforme se vaya disponiendo de sistemas electrénicos de tratamiento de la informacion clinica,
la Tarjeta Sanitaria Individual deberd posibilitar el acceso a la misma a los profesionales
debidamente autorizados, con la finalidad de colaborar a la mejora de la calidad y continuidad
asistenciales.

5. Las Tarjetas Sanitarias Individuales deberan adaptarse, en su caso, a la normalizacién que
pueda establecerse en el seno de la Union Europea.

Seccion 32 Instituto de Informacion Sanitaria

Art. 56. Instituto de Informacion Sanitaria

1. El Instituto de Informacion Sanitaria, 6rgano del Ministerio de Sanidad y Consumo,
desarrollara las actividades necesarias para el funcionamiento del Sistema de
Informacion Sanitaria establecido en el articulo 43. Su estructura se determinara de

acuerdo con lo previsto en el articulo 67.1a) de la Ley 6/1997, de 14 de abril, de
Organizacion y Funcionamiento de la Administracion General del Estado.
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2. El Instituto de Informacion Sanitaria se encargara de recabar, elaborar y distribuir la
informacién que responda a las necesidades del Sistema Nacional de Salud, con criterios
de transparencia y objetividad de la informacién generada, de acuerdo con las directrices
que para su utilizacion se establezcan por el Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud.

3. Sera igualmente funcién del Instituto, recabar datos procedentes de otras fuentes, tanto
nacionales como internacionales, con el fin de complementar la informacién intrinseca al Sistema
Nacional de Salud, posibilitar el establecimiento de correlaciones, asi como facilitar Ia
comparabilidad con otros ambitos.

4, El Instituto velard por la integridad y seguridad de los datos confiados, garantizando la
confidencialidad de los mismos con arreglo a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999 de proteccion
de datos de caracter personal.

5. El Instituto podra reconocer como validos para el Sistema Nacional de Salud, registros de

informacidén sanitaria existentes en diferentes ambitos profesionales y cientificos.
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CAPITULO VI.
DE LA CALIDAD

Seccidn 13, Acciones en materia de calidad

Art. 57. Infraestructura de la calidad

1. La mejora de la calidad en el sistema sanitario debe presidir las actuaciones de las instituciones
sanitarias tanto publicas como privadas.

2 La infraestructura para la mejora de la calidad del Sistema Nacional de Salud estara constituida
por los elementos siguientes:

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

b) Indicadores, que son elementos estadisticos que permitirdn comparar la calidad de diversos
centros y servicios sanitarios de forma homologada, ajustada al riesgo y fiable.

c) Guias de practica clinica, que son descripciones de los procesos por los cuales se diagnostica o
trata un problema de salud.

d) El Registro de buenas practicas, que recogera informacion sobre aquellas practicas que ofrezcan
una innovacién o una forma de prestar un servicio mejor a la actual.

e) El Registro de acontecimientos adversos, que recogera informacién sobre aquellas practicas que
hayan resultado un problema potencial de seguridad para el paciente.

Esta infraestructura estara a disposicion de las Comunidades Auténomas y de los centros y
servicios sanitarios publicos y privados para mejorar la calidad de los servicios que prestan a los
pacientes.

Art. 58. Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud

1. La elaboracién y el mantenimiento de los elementos de la infraestructura de la calidad
correspondera a la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud, érgano dependiente del
Ministerio de Sanidad y Consumo cuya organizacién se determinara de acuerdo con lo previsto en
el articulo 67.1a) de la Ley 6/1997, de 14 de abril, de Organizacién y Funcionamiento de la
Administracion General del Estado.

2. La Agencia elaborard o adoptara los elementos de la infraestructura con el asesoramiento de
sociedades cientificas y expertos del sector, a partir de la experiencia nacional e internacional.
También podrd promover convenios con instituciones cientificas para elaborar o gestionar los
elementos de la infraestructura. Asimismo difundira los elementos de la infraestructura para su
conocimiento y utilizacion por parte de las Comunidades Autdnomas y los centros y servicios del
Sistema Nacional de Salud.

Art. 59. Planes de Calidad del Sistema Nacional de Salud

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo y los 6rganos competentes de las Comunidades Autonomas
elaboraran periédicamente, en el seno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud,
Planes de Calidad del Sistema Nacional de Salud. Estos Planes contendran los objetivos de calidad
prioritarios para el periodo correspondiente.

2. El Ministro de Sanidad y Consumo dara cuenta al Senado del cumplimiento de los Planes de
Calidad del Sistema Nacional de Salud.

Art. 60. Evaluacion externa
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1. El Ministerio de Sanidad y Consumo fomentara la evaluacién externa y periddica de la calidad y
la seguridad de los centros y servicios sanitarios mediante auditorias por parte de instituciones
publicas o empresas privadas, totalmente independientes de la gestion de los centros y servicios.

2. La Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud certificara las instituciones publicas y las
empresas privadas competentes para realizar las auditorias. Los certificados emitidos por estos
auditores seran validos para todo el Sistema Nacional de Salud. La Agencia podra reconocer
certificados emitidos por otros evaluadores que tendran de esta manera valor para todo el Sistema
Nacional de Salud.

Seccion 22. El Observatorio del Sistema Nacional de Salud

Art. 61. El Observatorio del SNS

1. El Observatorio del Sistema Nacional de Salud, drgano dependiente del Ministerio de Sanidad y
Consumo, proporcionara un analisis permanente del Sistema Nacional de Salud en su conjunto,
mediante estudios comparados de los Servicios de Salud de las Comunidades Auténomas, en el
ambito de la organizacion, provision de los servicios, gestion sanitaria y resultados.

El Observatorio elaborara anualmente un informe sobre el estado del Sistema Nacional de Salud,
que se presentara por el Ministerio de Sanidad y Consumo al Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud.

2. La estructura organica y el régimen de funcionamiento del Observatorio del SNS se establecera

de acuerdo con lo previsto en el articulo 67.1 de la Ley 6/1997, de 14 de abril, de Organizacion y
Funcionamiento de la Administracion General del Estado.
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CAPITULO VII.
DE LOS PLANES INTEGRALES

Art. 62. Planes Integrales de Salud

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo y los 6rganos competentes de las Comunidades Auténomas
elaboraran Planes Integrales de Salud sobre las patologias prevalentes o relevantes, garantizando
una atencion sanitaria integral, que comprenda su prevencion, diagndstico, tratamiento y

rehabilitacion.

2. Los Planes Integrales de Salud:

a) Estableceran criterios sobre la forma de organizar los servicios para atender las patologias de
manera integral y semejante en el conjunto del Sistema Nacional de Salud.

b) Determinaran los estandares minimos y los modelos basicos de atencién para la prevencion,
deteccion precoz, diagnostico, tratamiento y rehabilitacion de grupos de enfermedades.

c) Especificaran actuaciones de efectividad reconocida, identificardn modelos de atencidén de estas
intervenciones, desarrollardn herramientas de evaluacién e indicadores de actividad, indicaran
metas y objetivos para evaluar el progreso, e identificaran insuficiencias en el conocimiento para
orientar las prioridades de investigacion.

2. Las Comunidades Auténomas, una vez establecidos los estandares generales, bases y criterios,

organizaran sus servicios de acuerdo al modelo que mas se adapte a sus peculiaridades y
necesidades.
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CAPiTULO VIII.
DE LA SALUD PUBLICA

Art. 63. Actuaciones coordinadas en salud publica y en seguridad alimentaria

1. La declaracion de actuaciones coordinadas en salud publica y seguridad alimentaria
correspondera al Ministerio de Sanidad y Consumo, previo informe del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud, salvo en situaciones de urgente necesidad, en cuyo caso se tomaran
las medidas que sean estrictamente necesarias y se le informara de manera inmediata de las
medidas adoptadas.

La declaracion de actuaciones coordinadas obliga todas las partes incluidas en ella.

2. Las actuaciones coordinadas deberan encuadrarse en alguno de los supuestos siguientes:

a) Respuesta ante situaciones de especial riesgo o alarma para la salud publica.

b) Programas derivados de las exigencias de la normativa emanada de la Unién Europea.

c) Cumplimiento de acuerdos internacionales.

d) Utilizacidn comdn de instrumentos técnicos

e) Configuracion de una Red de Laboratorios de Salud Publica.

f) Definicién de estédndares minimos en el andlisis e intervencion sobre problemas de salud.

g) Coordinacion de sistemas de informacion epidemiolégica y de programas de
promocion, proteccion de la salud, prevenciéon y control de las enfermedades mas
prevalentes, cuando sus efectos trasciendan el ambito autonémico.

h) Distorsiones en la unidad del mercado.

Art. 64. La cooperacion en Salud Publica

El Estado y las Comunidades Autonomas, a través del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud, estableceran un Plan de Cooperacidén y Armonizacion de actuaciones en el ambito de la
salud publica, dirigido a promover actividades que complementen las realizadas por las
Administraciones Autondémica y Local. Dicho Plan:

a) Establecera las funciones basicas en materia de salud publica a desarrollar en todo el Estado,
fundamentadas en el analisis de la situacién de salud y en las estrategias y compromisos
adquiridos en el ambito internacional, de acuerdo con la evidencia cientifica disponible.

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

c) Establecera los medios y sistemas de relacidn entre las Administraciones Publicas para facilitar
la informacion reciproca y el seguimiento del Plan.

d) Facilitarad la promulgacion de legislacidon sanitaria y la aplicacién las Directivas y Reglamentos
de la Unién Europea que afectan a la Salud Publica.

e) Promovera el desarrollo de habitos de colaboracién y participacion en los que se sustente la

practica profesional.
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CAPITULO IX. ]
DE LA PARTICIPACION SOCIAL

Art. 65. Consejo de Participacion Social del Sistema Nacional de Salud

1. Para hacer efectiva la participacion social en el Sistema Nacional de Salud, se crea el Consejo de
Participacion Social del Sistema Nacional de Salud, dependiente del Ministerio de Sanidad y
Consumo que tendra tres formas de organizacion: Comité Consultivo, Foro Abierto de Salud y Foro
Virtual.

2. El Consejo de Participacion Social tiene como funcion:
a) Informar, asesorar y formular propuestas sobre aquellas materias que resulten de especial

interés en el funcionamiento del Sistema Nacional de Salud y que respondan a las necesidades
sociales de la poblacidn.
b) Preparar informes preliminares en una fase temprana del proceso de toma de decisiones.

c) Estructurar el didlogo entre el Ministerio de Sanidad y Consumo y los agentes sociales.

3. El Comité Consultivo sera presidido por el representante de la Administraciéon General del Estado

que designe el Ministro de Sanidad y Consumo. Su funcionamiento se regulara por su reglamento

interno. Estard integrado por los siguientes miembros nombrados en los términos que se

establezcan reglamentariamente:

a) Cuatro representantes de la Administracion General del Estado, cuatro de las Comunidades
Auténomas y dos de la Administracion Local.

b) Tres representantes de colegios profesionales y tres de sociedades cientificas.

c) Dos representantes de las organizaciones empresariales y dos de las organizaciones sindicales
maés representativas en el ambito estatal

d) Dos representantes de organizaciones empresariales y dos de organizaciones sindicales de
ambito sectorial.

e) Tres representantes de asociaciones de consumidores y usuarios, de asociaciones de enfermos

y familiares y tres de ONG con actividad en el ambito de la sanidad.

4. El Foro Abierto de Salud es un érgano consultivo que se constituird por convocatoria del Ministro
de Sanidad y Consumo, con objeto de consultar sobre temas especificos, a ciudadanos,
profesionales, organizaciones o sociedades de reconocido prestigio en el sector sanitario.

5. El Foro Virtual se constituira a través de la red informatica del Ministerio de Sanidad y Consumo,
para el intercambio de informacién y opiniones de los ciudadanos.

Art. 66. Redes de conocimiento

El Ministerio de Sanidad y Consumo creara redes que generen y transmitan conocimiento cientifico
y favorezcan la participacion social en las materias de su competencia. Estas redes se constituyen
para servir como plataforma de difusiéon de la informacién, intercambio de experiencias y como
apoyo a la toma de decisiones a todos los niveles del Sistema Nacional de Salud.

Para la constitucién de la red se requiere la definicién de los objetivos y programas de actuacion,
de su estructura, guia escrita del portal web, de mecanismos para la incorporacidon y acreditacion
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de grupos u organizaciones colaboradoras y de la existencia de un coordinador del nodo del
Ministerio de Sanidad y Consumo.

El Ministerio de Sanidad y Consumo creara una infraestructura de comunicaciones que permita el
intercambio de informacidon y promueva la complementariedad de actuaciones en las siguientes
materias, entre otras:

a) Informacién, promocion y educacion para la salud.

b) Cooperacion internacional
c) Evaluacion de tecnologias sanitarias

d) Formacién en salud publica y gestion sanitaria.

4. Las Administraciones Publicas Sanitarias apoyaran la participacion en estas redes de organismos
internacionales, nacionales, autondmicos, locales o del tercer sector.
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CAPITULO X.
DEL CONSEJO INTERTERRITORIAL

Art. 67. Objeto

El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud es el 6rgano de cooperacién entre el
Estado y las Comunidades Autéonomas que tiene como finalidad promover la cohesion del Sistema
Nacional de Salud.

Art. 68. Composicion

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

Art. 69. Funciones

Las Administraciones Publicas representadas someteradn al Consejo cuantos asuntos relevantes de
su competencia pueden tener incidencia en el funcionamiento cohesionado del Sistema Nacional de
Salud, especialmente:

a) Los anteproyectos de ley y proyectos de disposiciones generales en materia de sanidad
elaborados por las distintas Administraciones Publicas que tengan una especial relevancia.

b) Las previsiones generales sobre actuaciones del Estado en relacion con la Unién Europea y
acuerdos o convenios internacionales en materia de sanidad.

c) Los proyectos de programacién o planificacion en materia de cooperacién internacional que en
el ejercicio de sus competencias elaboren las distintas Administraciones Publicas.

d) Los proyectos de programacion o planificacion en materia sanitaria y acciones intersectoriales
que en el ejercicio de sus competencias elaboren las distintas Administraciones Publicas.

e) El andlisis global de la calidad y economia de la Prestacion Farmacéutica.

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

g) Las controversias competenciales entre las distintas Administraciones Publicas que el Estado o
las Comunidades Autdénomas sometan a su consideracion, para facilitar una solucion
extrajudicial de la controversia.

Art. 70. Acciones sanitarias conjuntas

El Estado y las Comunidades Auténomas a través del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional

de Salud, podran establecer acuerdos de cooperacion para llevar a cabo actuaciones sanitarias

conjuntas en materia de proteccidon de la salud, atencidn sanitaria, farmacia y productos sanitarios,
recursos humanos y relaciones internacionales, entre otras. Su formalizacidn se efectuard mediante

Convenios del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

Art. 71. Funcionamiento

El funcionamiento del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud se regird por lo
dispuesto en su reglamento interno.
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Art. 72. Organos de apoyo.

1. Se crea la Comisidon de Direccion del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud,
integrada por el Secretario General de Sanidad, que la presidira, los Directores de los Servicios de
Salud y un representante del Ministerio de Sanidad y Consumo, que actuara como Secretario.

Esta Comisidn ejercera las funciones y adoptara las decisiones que el Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud le delegue y, en todo caso, actuard como:

a) é,rgano de apoyo y discusion previa de cuantos asuntos hayan de ser sometidos al Consejo.
b) Organo de coordinacion técnica y administrativa en aquellas materias que afecten al
funcionamiento de los servicios sanitarios.

2. La Comisién podra crear las Subcomisiones y Grupos de Trabajo que resulten necesarios para el
desarrollo de las funciones del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.
CAPITULO XI.

DE LA ALTA INSPECCION
Art. 73. Funciones

El Estado ejercera la Alta Inspeccion como funcion de garantia y verificacién del cumplimiento de
las competencias estatales y de las Comunidades Auténomas en materia de sanidad y de atencién
sanitaria del Sistema Nacional de Salud, de acuerdo con lo establecido en la Constitucidon, en los
Estatutos de Autonomia y en las leyes.

Art. 74. Actividades de la Alta Inspeccion

Corresponde a la Alta Inspeccion:

a) Verificar las garantias de las prestaciones del Sistema Nacional de Salud en el ambito de las
Comunidades Auténomas, conforme a lo establecido en la presente Ley.

b) Comprobar la inexistencia de cualquier tipo de discriminacién en los sistemas de administracion
y regimenes de prestacion de los servicios sanitarios.

c) Supervisar la aplicacién y uso de la Tarjeta Sanitaria Individual en el Sistema Nacional de
Salud.

d) Supervisar el desarrollo y adecuacion en las Comunidades Auténomas de los Planes Integrales.

e) Comprobar que el ejercicio de las competencias en materia de sanidad se ajusta a criterios de
participacion democratica de todos los interesados, a tal efecto se estara a lo dispuesto en el
articulo 5.2 de la Ley General de sanidad.

f) Verificar la inexistencia de cualquier tipo discriminacion en los sistemas y procedimientos de
seleccion y provision de los puestos de trabajo del Sistema Nacional de Salud.

g) Vigilar la correcta aplicacién de las normas estatales en su ejecucion por las Comunidades
Auténomas.

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

i) El seguimiento y analisis de los actos y disposiciones de las Comunidades Auténomas.
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j) El seguimiento de la ejecucion de los convenios adoptados en el seno del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, asi como de los acuerdos suscritos por el
Ministerio de Sanidad y Consumo con otras Administraciones Publicas y entidades publicas o
privadas.

k) EL seguimiento de la financiaciéon de la atencién sanitaria del SNS, comprobando que los
recursos son destinados a ese fin.

I) Supervisar el destino y utilizacidon de los fondos y subvenciones propios del Estado, asignados a

las Comunidades Auténomas que tengan un destino y finalidad determinada.
Art. 75. Procedimiento de actuacion

1. Las funciones de Alta Inspeccion se ejerceran por los érganos del Estado competentes en
materia de sanidad. Los funcionarios de la Administracidon del Estado que ejerzan la Alta Inspeccién
gozaran de la consideracion de autoridad publica a todos los efectos, y en sus actuaciones podran
recabar de las autoridades del Estado y de los érganos de las Comunidades Auténomas y demas
Administraciones Publicas la colaboracion necesaria para el cumplimiento de las funciones que les
estén legalmente encomendadas.

2. La Alta Inspeccidon llevara a cabo sus funciones de analisis y evaluaciéon del funcionamiento del
sistema a partir del seguimiento de las normas, de la informacidon proporcionada por los Centros
Directivos y 6rganos del Departamento derivada del ejercicio de sus funciones sustantivas o de la
recogida de datos a efectos de planificacién, de la obtenida en su participacién en el Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud o a iniciativa del mismo y de la que puedan sugerir
otros Organismos o instituciones publicas o privadas.

3. La Alta Inspeccidon contrastara con las Comunidades Auténomas la informaciéon y los analisis
elaborados como consecuencia de las tareas de seguimiento, a fin de comprobar o trasmitir las
cuestiones que puedan ser objeto de posterior tratamiento.

Cuando como consecuencia del ejercicio de las funciones de Alta Inspecciéon se
comprueben incumplimientos por parte de alguna Comunidad Auténoma, las autoridades
sanitarias del Estado advertiran de esta circunstancia a la misma y le instaran a su
correccion.

Si una vez efectuada dicha advertencia se comprobase que persiste la situacion de incumplimiento,
el Gobierno requerira formalmente al drgano competente de la Comunidad Auténoma para que
adopte las medidas precisas, pudiendo, en todo caso, impugnar las disposiciones y resoluciones
adoptadas por los érganos de la Comunidad Auténoma.

Las decisiones que adopte la Administracion General del Estado en ejercicio de sus competencias
de alta inspeccidn se comunicaran siempre al maximo drgano responsable del servicio de salud de
cada Comunidad Auténoma, sin perjuicio de las actuaciones previas de intercambio y contraste de
la informacion ya referidas.

Art. 76. Coordinacion de la inspeccion en el Sistema Nacional de Salud

La Alta Inspeccion del Estado establecera mecanismos de coordinacién y
cooperacion con los servicios de inspeccion de las Comunidades Autonomas, en especial
en lo referente a la coordinacion de las actuaciones dirigidas a impedir o perseguir todas
las formas de fraude, abuso, corrupcion o desviacion de las prestaciones o servicios
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sanitarios con cargo al sector publico, cuando razones de interés general asi lo
aconsejen.

Para ello, la Alta Inspeccion desarrollara las siguientes actividades:
A. Actuaciones de coordinaciéon

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

b) Desarrollo de la colaboracién entre los diferentes servicios de inspeccion en el
Sistema Nacional de Salud en programas de actuacién conjunta en materia de

control de evaluacidon de servicios y prestaciones.

B. Seguimiento de la lucha contra el fraude en el Sistema Nacional de Salud, tanto
en materia de Ila Incapacidad Temporal, como de los programas que se puedan
promover en relacion con areas identificadas como susceptibles de generar bolsas de
fraude en prestaciones o supongan desviaciones de marcada incidencia econémica.
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Disposicion adicional Unica. Competencias del Estado en relacién con Ceuta y Melilla.

Las referencias que en la presente Ley se realizan a las competencias de las Comunidades

Auténomas, se entenderan hechas al Estado en relacion con las Ciudades de Ceuta y Melilla.

Disposicion transitoria Unica. Cartera de servicios.

En tanto no se apruebe el Real Decreto por el que se desarrolle la Cartera de servicios, mantendra
su vigencia el Real Decreto 63/95, de 20 de enero, de ordenacién de prestaciones sanitarias del
Sistema Nacional de Salud.

Disposicion derogatoria Unica. Derogacidon normativa.

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

Disposicién final primera. Titulo competencial.
1. La presente Ley se dicta al amparo del articulo 149.1.162 de la Constitucion, salvo el capitulo II,
los articulos 50, 51, 52, 56 y 58 y la disposicion adicional Unica, que son aplicables Unicamente a la

Administracién General del Estado.

2. Ademas, los articulos 7, 19.3 y el Uultimo parrafo del articulo 25.2 se dictan al amparo del

articulo 149.1.142 y el capitulo IV al amparo del articulo 149.1.152 de la Constitucion.

Disposicion final segunda. Habilitacion normativa.

El Gobierno dictara las disposiciones necesarias para el desarrollo de esta Ley.

Disposicion final tercera. Entrada en vigor.

La presente Ley entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el BOE.
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ANTEPROYECTO DE LEY DE COHESION Y CALIDAD

DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD.

CAPITULO PRELIMINAR. DISPOSICIONES GENERALES

CAPITULO 1. DE LAS PRESTACIONES

CAPITULO II. DE LA FARMACIA

CAPITULO III. DE LOS PROFESIONALES
CAPITULO 1V. DE LA INVESTIGACION

CAPITULO V. DEL SISTEMA DE INFORMACION SANITARIA
CAPITULO VI. DE LA CALIDAD

CAPITULO VII. DE LOS PLANES INTEGRALES
CAPITULO VIII. DE LA SALUD PUBLICA
CAPITULO IX. DE LA PARTICIPACION SOCIAL
CAPITULO X. DEL CONSEJO INTERTERRITORIAL
CAPITULO XI. DE LA ALTA INSPECCION

DISPOSICIONES ADICIONALES, TRANSITORIA, DEROGATORIA Y FINALES.
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