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|. Disposiciones generales

JEFATURA DEL ESTADO

10715 LEY 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion
y calidad del Sistema Nacional de Salud.

JUAN CARLOS |
REY DE ESPANA

A todos los que la presente vieren y entendieren.
Sabed: Que las Cortes Generales han aprobado y Yo
vengo en sancionar la siguiente ley.

EXPOSICION DE MOTIVOS
I

La Constitucion Espanola de 1978, en su articulo 41,
afirma que los poderes publicos mantendran un régimen
publico de Seguridad Social para todos los ciudadanos,
que garantice la asistencia y prestaciones sociales sufi-
cientes ante situaciones de necesidad; asimismo, en su
articulo 43, reconoce 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.

Igualmente el articulo 38.1.a) de la Ley General de
la Seguridad Social incluye dentro de la accién protectora
del ambito de la Seguridad Social «la asistencia sanitaria
en los casos de maternidad, de enfermedad comun o
profesional y de accidentes, sean o no de trabajon.

Por otra parte, el titulo VIII del texto constitucional
disend una nueva organizacion territorial del Estado que
posibilitaba la asuncién por las comunidades auténomas
de competencias en materia de sanidad, reservando para
aquél la regulacién de las bases y la coordinacion general
de la sanidad.

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad,
dio respuesta y desarrollo a estas previsiones constitu-
cionales, estableciendo los principios y criterios sustan-
tivos que han permitido configurar el Sistema Nacional
de Salud: el caracter publico y la universalidad y gratuidad
del sistema; la definicion de los derechos y deberes de
ciudadanos y poderes publicos en este ambito; la des-
centralizacion politica de la sanidad; la integracién de
las diferentes estructuras y servicios publicos al servicio
de la salud en el Sistema Nacional de Salud y su orga-
nizacion en areas de salud, y el desarrollo de un nuevo
modelo de atencién primaria que ponia el énfasis en la
integraciéon en este nivel de las actividades asistenciales
y de prevencion, promocion y rehabilitacion bésica.

Asimismo, la ley cre6 el Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud como érgano coordinador
entre las comunidades auténomas y la Administracion
General del Estado, que ha realizado una importante

labor tanto en el fomento del consenso como en la difu-
sién 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 comu-
nidades auténomas han asumido paulatinamente com-
petencias en materia de sanidad. Este proceso se ha
completado con un modelo estable de financiacion, a
través de la aprobacién de la Ley 21/2001, de 27 de
diciembre, por la que se regulan las medidas fiscales
y administrativas del nuevo sistema de financiacién de
las Comunidades Autdnomas de régimen comun y Ciu-
dades con Estatuto de Autonomia.

La asuncién de competencias por las comunidades
auténomas constituye un medio para aproximar la gestién
de la asistencia sanitaria al ciudadano y facilitarle, asi,
garantias en cuanto a la equidad, la calidad y la par-
ticipacion. La experiencia y la practica de las relaciones
entre el Estado y las comunidades autonomas des-
de 1986, ano en que se aprueba la Ley General de Sani-
dad, ha sido un elemento dindmico y, en muchos aspec-
tos, un referente para el desarrollo de la cohesién en
el Estado autondmico. Y es precisamente esta experiencia
avanzada y valorada positivamente, por los ciudadanos
e internacionalmente, la que posibilita no sélo poder rea-
lizar un buen diagndstico sobre sus virtudes y carencias,
sino también estar en condiciones de abordar sectorial-
mente el necesario perfeccionamiento de las relaciones,
de manera que el Sistema Nacional de Salud mantenga
una identidad comuin y responda a los principios cons-
titucionales de unidad, autonomia y solidaridad en los
que se fundamenta dicho Estado autondmico.

Paralelamente, transcurridos mas de 16 afios desde
la entrada en vigor de la Ley General de Sanidad, se
han producido profundos cambios en la sociedad, tanto
culturales, tecnolégicos y socioecondmicos como en la
manera de vivir y de enfermar. Y se plantean nuevos
retos para la organizacion del Sistema Nacional de Salud,
como son la orientacion a los resultados en salud, la
potenciacion del papel de los usuarios como decisores,
la implicacion de los profesionales en las reformas admi-
nistrativas, las actuaciones clinicas y la toma de deci-
siones basadas en la evidencia cientifica, asi como la
busqueda de mecanismos de integracion en la atencion
sanitaria y la sociosanitaria, retos todos ellos que han
puesto de manifiesto la necesidad del funcionamiento
cohesionado del Estado y de las comunidades auténo-
mas para complementar algunos elementos esenciales
del Sistema Nacional de Salud, de manera que pueda
adaptarse a la modernizacidn que el entorno le exige.

Por todo ello, esta ley establece acciones de coor-
dinacién 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 parti-
cipacion social en el Sistema Nacional de Salud:

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

b) Calidad, que conjugue la incorporacion de inno-
vaciones con la seguridad y efectividad de éstas, que
oriente los esfuerzos del sistema hacia la anticipacion
de los problemas de salud o hacia soluciones eficaces
cuando éstos aparecen; calidad que evalle el beneficio
de las actuaciones clinicas incorporando sélo aquello
que aporte un valor anadido a la mejora de la salud,
e implicando a todos los actores de sistema.

c) Y, por ultimo, participacion ciudadana, tanto en
el respeto a la autonomia de sus decisiones individuales
como en la consideraciéon de sus expectativas como
colectivo de usuarios del sistema sanitario, y para per-
mitir el intercambio de conocimientos y experiencias.

La experiencia en coordinacién sanitaria desde la
aprobacioén de la Ley General de Sanidad hace necesaria
la busqueda de un nuevo modelo, que aproveche esa
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 acce-
so, independientemente del lugar de su residencia.

La primera aportaciéon de la ley al nuevo modelo es
la definicién de aquellos dambitos en que es precisa la
colaboraciéon entre el Estado y las comunidades auto-
nomas. 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 férmulas organizativas, de gestion y de
prestacién de servicios consustancial con un Estado des-
centralizado, se pretende que la atencién al ciudadano
por los servicios publicos sanitarios responda a unas
garantias basicas y comunes.

Los ambitos de colaboracion entre las Administra-
ciones publicas sanitarias definidas por esta ley son: las
prestaciones del Sistema Nacional de Salud; la farmacia;
los profesionales sanitarios; la investigacion; el sistema
de informacién sanitaria, y la calidad del sistema sani-
tario. Estos seis 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 informacion sanitaria fluird en
todo el sistema y que la calidad sera un objetivo comun
dentro del Sistema Nacional de Salud.

Ademés de las seis areas descritas anteriormente,
la ley ofrece mecanismos de cooperacion y coordinacion
tanto en la organizacion de la asistencia sanitaria como
en salud publica. En asistencia sanitaria se regulan los
planes integrales de salud, para que las Administraciones
sanitarias adopten un enfoque integral en la atencion
a las enfermedades mas prevalentes. En salud publica
se identifican aquellos dmbitos en los que se requiere
un enfoque conjunto.

Para que ello sea factible, la ley disefia una serie
de instrumentos para tomar aquellas decisiones que
corresponde asumir conjuntamente al Estado y a las
comunidades auténomas. De esta forma, la ley crea o
potencia 6rganos especializados, que se abren a la par-
ticipaciéon de las comunidades auténomas; asi, la Agencia
de Evaluacién de Tecnologias, la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, la Comision de
Recursos Humanos, la Comisiéon Asesora de Investiga-
cion en Salud, el Instituto de Salud Carlos lll, el Instituto
de Informacién Sanitaria, la Agencia de Calidad del Sis-
tema Nacional de Salud y el Observatorio del Sistema
Nacional de Salud.

El 6rgano basico de cohesién es el Consejo Inter-
territorial del Sistema Nacional de Salud, al que se dota
de mayor agilidad en la toma de decisiones y de meca-
nismos para la busqueda de consensos, asi como para
la vinculaciéon entre las partes en la asuncion de estas
decisiones. Junto al Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud se situa la Alta Inspeccion, a la que
se atribuye el seguimiento de los acuerdos de aquél,
entre otras funciones.

En definitiva, la ley busca la colaboracion de las Admi-
nistraciones publicas sanitarias con la finalidad de mejo-
rar el funcionamiento del Sistema Nacional de Salud.
La equidad, la calidad y la participacién como objetivos
comunes, las actuaciones en los diferentes ambitos y
los instrumentos para llevarlas a cabo constituyen el
nucleo basico del Sistema Nacional de Salud y lo que
proporciona unos derechos comunes a todos los ciu-
dadanos.

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 coordinaciéon y cooperacion de las Admi-
nistraciones publicas sanitarias que permitiran garantizar
la equidad, la calidad y la participacion social en el Sis-
tema Nacional de Salud, entendido éste, en los 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. En él se integran todas
las estructuras y servicios publicos al servicio de la salud,
asi como las funciones y prestaciones sanitarias que son
responsabilidad de los poderes publicos, en orden a satis-
facer el derecho a la protecciéon de la salud reconocido
por el articulo 43.1 de la Constitucion Espafiola.

Sin perjuicio de este objetivo general, la ley contiene
también normas aplicables a todo el sistema sanitario
espanol, no sélo a la sanidad publica, en la medida en
que, por imperativo del articulo 43.2 de la Constitucion,
incumbe también a los poderes publicos ejercer un con-
trol sobre la sanidad privada, en relacién con las acti-
vidades de informacion, salud publica, formacién e inves-
tigacion 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 profesio-
nales de la sanidad, la investigacidon sanitaria, los sis-
temas de informacién, la calidad del sistema sanitario,
los planes integrales, las acciones conjuntas en salud
publica y la participacién de los ciudadanos y de los
profesionales.

El capitulo | se ocupa de las prestaciones del Sistema
Nacional de Salud, cuya garantia constituye uno de los
principales objetivos de la ley, por lo que se les dedica
una atencion preferente. En primer lugar, se regula la
ordenacién de las prestaciones. Se define el catalogo
de prestaciones como el conjunto de servicios preven-
tivos, diagndsticos, terapéuticos, rehabilitadores y de pro-
mocion de la salud dirigidos a los ciudadanos, que com-
prende las prestaciones de salud publica, atencion pri-
maria y especializada, sociosanitaria, urgencias, farma-
cia, ortoprotesis, productos dietéticos y transporte sani-
tario. Este catalogo incorpora, ademas de las prestacio-
nes contempladas por el Real Decreto 63/1995, de 20
de enero, de ordenacidén de prestaciones sanitarias del
Sistema Nacional de Salud, las prestaciones de salud
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publica, como conjunto de iniciativas organizadas por
la sociedad para preservar, proteger y promover la salud
de la poblacién, a través de actuaciones dirigidas, entre
otras finalidades, a la informacién vy vigilancia epidemio-
l6gica, la prevencién de las enfermedades, la promocion
de la seguridad alimentaria o la prevencién y control
de los efectos de los factores ambientales sobre la salud
humana. En atencién primaria, se incluye la atencion
comunitaria, la atencion paliativa a enfermos terminales,
la salud bucodental y la salud mental. En atencién espe-
cializada, se potencia la actividad en consultas y hos-
pitales de dia, médicos y quirurgicos, incluyéndose, ade-
mas, la hospitalizacién a domicilio, la atenciéon paliativa
a enfermos terminales y la salud mental. Se definen las
prestaciones de atencidn sociosanitaria en el ambito
estrictamente sanitario, que comprenderan los cuidados
sanitarios de larga duracidn, la atencién sanitaria a la
convalecenciay la rehabilitacién en pacientes con déficit
funcional recuperable que se llevara a cabo en los niveles
de atencidén que cada comunidad auténoma determine.
La prestacion farmacéutica incluye los medicamentos
y productos sanitarios y el conjunto de actuaciones enca-
minadas a que los pacientes los reciban de forma ade-
cuada a sus necesidades clinicas, en las dosis precisas
segun sus requerimientos individuales, durante el perio-
do 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 Sistema Nacional de Salud
se aprobara por real decreto, previo informe del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud. Las nuevas
técnicas, tecnologias o procedimientos seran sometidos
a evaluaciéon previa a su incorporacion a la cartera de
servicios para su financiacién publica. La actualizacion
de la cartera de servicios se aprobard por orden del Minis-
tro de Sanidad y Consumo, igualmente previo informe
del Consejo Interterritorial.

El Ministerio de Sanidad y Consumo, previo informe
del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud,
autorizara el uso tutelado de determinadas técnicas, tec-
nologias o procedimientos, antes de decidir sobre la
necesidad o conveniencia de su inclusidon en la cartera.
El uso tutelado se realizara, por su propio caracter, por
tiempo limitado, en centros autorizados y de acuerdo
con protocolos especificos.

Por ultimo, este capitulo regula un aspecto esencial
de las prestaciones, cual es su garantia, aunque mas
acertado resulta referirse a las 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. En este sentido,
la regulacion de las garantias de las prestaciones cons-
tituye un aspecto esencial de su regulacion. Y en este
ambito conviene destacar dos aspectos de los que se
ocupa la ley: el primero es la prevision de la existencia
de servicios de referencia para la atencién de aquellas
patologias que precisen de alta especializacion profe-
sional o elevada complejidad tecnolégica, o cuando el
numero de casos a tratar no sea elevado y pueda resultar
aconsejable, en consecuencia, la concentraciéon de los
recursos diagndsticos y terapéuticos; el segundo aspecto
es la necesaria extension de las garantias de seguridad
y calidad de las prestaciones, mas alla del dambito estricto
del Sistema Nacional de Salud, a la totalidad del sistema
sanitario, incluidos, por tanto, los centros y servicios
privados.

v

~ En el capitulo Il se aborda una reordenacion del ejer-
cicio de las competencias que con caracter exclusivo

corresponden al Estado en materia de evaluacion, regis-
tro, autorizacion, vigilancia y control de los medicamen-
tos y de los productos sanitarios, en beneficio, también
en este sector, de la consecucion de una mayor calidad
del sistema. Asi, se incluyen las necesarias previsiones
para garantizar una mayor coordinacién, en el desarrollo
de sus respectivos cometidos, del Ministerio de Sanidad
y Consumo y de la que pasa a denominarse Agencia
Esparniola de Medicamentos y Productos Sanitarios (pues-
to que sus atribuciones también se extienden a dichos
productos). A la agencia le compete, entre otros come-
tidos, la evaluacion y, en su caso, autorizacion de los
medicamentos y de los productos sanitarios, mientras
que el ministerio, a través de la Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios, debe resolver sobre
la financiacién publica y el precio de los medicamentos
y productos sanitarios previamente autorizados. Se modi-
fican los 6rganos de direccién de la agencia, en cuyo
Consejo Rector, de nueva creacién, se da entrada a las
comunidades autbnomas, atendiendo a la legitima aspi-
racion de éstas de participar, en alguna medida y sin
detrimento del caracter exclusivo de la competencia esta-
tal, 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 financiacién publi-
ca, que correspondera asumir a las haciendas publicas
autondmicas.

\

El capitulo lll estd dedicado a los profesionales de
la sanidad, que constituyen un elemento esencial en la
modernizacion y calidad del sistema sanitario espafol
en su conjunto. En este punto, la regulacién contenida
en la ley salvaguarda tanto las competencias autono-
micas como el ambito propio de otros sectores norma-
tivos, como son el educativo y el futuro estatuto marco
del personal sanitario, que son la sede legal adecuada
para el desarrollo de cuestiones que aqui se dejan esbo-
zadas, pero que deben tenerse en cuenta por su inne-
gable incidencia tanto en el funcionamiento cohesionado
del Sistema Nacional de Salud como en el objetivo irre-
nunciable de alcanzar, también en materia de cualifi-
cacion profesional, las cotas de calidad que demanda
la sociedad.

La ley contiene basicamente principios referidos a
la planificacién y formacion 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 creacidn de una comisién de
recursos humanos, en cuya composicién participaran las
Administraciones estatal y autondmicas y las correspon-
dientes comisiones nacionales de las distintas especia-
lidades sanitarias, que tendrd el cometido general de
contribuir a la planificacion y disefo de los programas
de formacién de los profesionales de la sanidad, en cola-
boracién y sin menoscabo de las competencias de los
6érganos e instituciones responsables en cada caso de
la formacion pregraduada y postgraduada, asi como de
la continuada, y en la oferta de plazas dentro del sistema
publico.

VI

A la investigacidon 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 &mbito sanitario,
la actividad investigadora de los érganos competentes
de la Administracién General del Estado. Se establece
el principio de que la innovacién de base cientifica es
esencial para el desarrollo de los servicios sanitarios v,
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en definitiva, para la efectiva protecciéon de la salud de
los ciudadanos. La ley concreta las responsabilidades
del Ministerio de Sanidad y Consumo en este aspecto
y encomienda a ese departamento, en colaboracién con
las comunidades auténomas en el seno del Consejo Inter-
territorial del Sistema Nacional de Salud, la elaboracién
de la iniciativa sectorial de investigacién en salud, que
se incorporard al Plan Nacional de |+D+l, asi como la
designacién de centros de investigacion del Sistema
Nacional de Salud.

Para la cooperacién entre los sectores publico y pri-
vado en investigacion sanitaria, se crea la Comision Ase-
sora de Investigacion en Salud, integrada por represen-
tantes de la Administracién General del Estado, de las
comunidades auténomas y de la industria sanitaria, con
la finalidad principal de ofrecer un cauce para la cola-
boracion entre la Administracion, la Universidad, los cen-
tros de investigacién y la industria para aprovechar las
sinergias en la investigacién biomédica.

La segunda parte de este capitulo se dedica al Ins-
tituto de Salud Carlos lll, creado por la Ley General de
Sanidad. El propésito principal de la ley en relacién con
este organismo publico es precisar sus cometidos en
materia de fomento de la investigacion en salud, enco-
mendandole, en el ambito de las competencias del Esta-
do, funciones de planificacidon de la investigacion, ver-
tebracién de los recursos dedicados a ella, difusién y
transferencia de resultados y desarrollo de programas
de investigacion, entre otras. Por otra parte, se establece
el mandato de integrar a representantes de las comu-
nidades autdbnomas en los érganos de gobierno del ins-
tituto y de las fundaciones vinculadas a éste. Uno de
los mecanismos de que se le dota para cumplir su funcién
de contribuir a vertebrar la investigacion en el Sistema
Nacional de Salud es la asociacidn con los centros nacio-
nales y la acreditacion de institutos y redes de inves-
tigacién cooperativa.

VI

En el capitulo V se ocupa la ley de otro de los ele-
mentos esenciales para el funcionamiento cohesionado
y con garantias de calidad del Sistema Nacional de Salud,
que es la existencia de un verdadero sistema de infor-
macion sanitaria. En este sentido, se encomienda al
Ministerio de Sanidad y Consumo el establecimiento de
un sistema de informacidn sanitaria que garantice la dis-
ponibilidad de la informacién y la comunicacién reci-
procas entre la Administracién sanitaria del Estado y
la de las comunidades auténomas. Este sistema con-
tendrd, entre otros, datos basicos sobre las prestaciones
y la cartera de servicios en la atencion sanitaria publica
y privada, poblacién protegida, recursos humanos y
materiales y financiacion. El sistema, que estard a dis-
posicion de los usuarios, se nutrira de la informacion
procedente de la propia Administracion sanitaria del
Estado y de la que suministren las comunidades auto-
nomas, en las condiciones convenidas en el seno del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

Por otra parte, para facilitar el acceso de los ciuda-
danos 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 dmbito
territorial por las comunidades auténomas, incluira, de
manera normalizada, los datos basicos de identificaciéon
del titular, su derecho a las prestaciones y la entidad
responsable de la asistencia sanitaria. La ley establece
que debera garantizarse que los dispositivos que las tar-
jetas incorporen para almacenar la informacién basica
y las aplicaciones que la traten permitan la lectura y
comprobacién de datos en todo el territorio nacional.

En tercer lugar, dentro de este capitulo merece des-
tacarse la creacion del Instituto de Informacién Sanitaria,
como d6rgano del Ministerio de Sanidad y Consumo al
que se encomienda el desarrollo de las actividades nece-
sarias para el funcionamiento del sistema de informacion
sanitaria.

VI

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 pri-
vadas. Y se concretan los elementos que configuran la
que se denomina infraestructura de la calidad, que com-
prende normas de calidad y seguridad, indicadores, guias
de practica clinica y registros de buenas practicas y de
acontecimientos adversos.

Dentro de la Administracién General del Estado, se
encomienda a la Agencia de Calidad del Sistema Nacio-
nal de Salud, érgano dependiente del Ministerio de Sani-
dad y Consumo, la elaboracion de los elementos de la
infraestructura de la calidad, sin perjuicio de las actua-
ciones en este orden de las comunidades autbnomas.
Estos elementos estardn a disposicion de las propias
comunidades y de los centros sanitarios publicos y pri-
vados, 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 elaboracién perié-
dica de planes de calidad del Sistema Nacional de Salud
en el seno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacio-
nal de Salud, de cuyo cumplimiento dara cuenta el Minis-
tro de Sanidad y Consumo en el Senado, como camara
de representacion territorial.

Asimismo se encomienda al Ministerio de Sanidad
y Consumo el fomento de la auditoria externa periddica
de los centros y servicios sanitarios, en garantia de su
seguridad y de la calidad de dichos servicios.

Finalmente, el Observatorio del Sistema Nacional de
Salud, 6rgano igualmente integrado en el Ministerio de
Sanidad y Consumo, proporcionara un analisis perma-
nente del sistema, mediante estudios comparados de los
servicios de salud de las comunidades auténomas en
el &mbito de la organizacién, de la provisién de servicios,
de la gestién sanitaria y de los resultados.

IX

El capitulo VIl prevé la elaboracidon conjunta de planes
integrales de salud por parte del Ministerio de Sanidad
y Consumo y los érganos competentes de las comu-
nidades autébnomas, en relacién con las patologias pre-
valentes. Los planes integrales estableceran criterios
sobre la forma de organizar servicios para atender las
patologias de manera integral en el conjunto del Sistema
Nacional de Salud, y determinaran estandares minimos
y modelos basicos de atencion, especificando actuacio-
nes de efectividad reconocida, herramientas de evalua-
cion e indicadores de actividad.

X

El capitulo VIl aborda las actuaciones coordinadas
del Estado y de las comunidades autbnomas en materia
de salud publica y de seguridad alimentaria, cuya decla-
racion corresponderd, respectivamente, al Ministerio de
Sanidad y Consumo, previo informe del Consejo Inter-
territorial del Sistema Nacional de Salud, y a la Agencia
Espafiola de Seguridad Alimentaria, salvo en casos de
urgente necesidad. Estas actuaciones se encuadraran
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necesariamente en alguno de los supuestos que se pre-
vén, entre ellos, la necesidad de dar respuesta a situa-
ciones de especial riesgo o alarma para la salud publica
y la ejecucion de programas derivados de exigencias
normativas procedentes de la Unién Europea o de con-
venios internacionales.

También se contempla la elaboracidon, por parte del
Estado y de las comunidades autébnomas, a través del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud,
de un plan de cooperacion y armonizacion de actua-
ciones en el ambito de la salud publica, dirigido a pro-
mover actividades que complementen las realizadas por
las distintas Administraciones publicas.

Xl

En el capitulo IX se regula la participacion de los
ciudadanos y de los profesionales en el Sistema Nacional
de Salud, que se articula principalmente a través del
Consejo de Participacién Social del Sistema Nacional
de Salud, dependiente del Ministerio de Sanidad y Con-
sumo. Este dérgano, que pretende ofrecer un cauce de
comunicacion permanente entre las Administraciones
publicas sanitarias, los profesionales y las sociedades
cientificas, las organizaciones sindicales y empresariales
y los consumidores y usuarios, tendra tres formas de
organizacion, pudiendo actuar como Comité Consultivo,
como Foro Abierto o como Foro Virtual.

Xl

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, érgano de cooperacion
entre el Estado y las comunidades auténomas, tiene
encomendada la misidn de promover la cohesion 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 disemi-
nadas a lo largo del articulado de la ley y en otras dis-
posiciones legales y reglamentarias. Como novedades
destacables cabe citar la previsiéon de que, en el seno
del Consejo, se adopten acuerdos de cooperacion sani-
taria en diversos dmbitos, asi como la creaciéon de un
Consejo de Directores del Consejo, en el que se inte-
graran los Directores de los Servicios de Salud, que ten-
dra por cometido principal el apoyo al Consejo y la dis-
cusion previa de los asuntos que deban someterse a
su consideracion.

Xl

El capitulo Xl 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
funcién que corresponde al Estado y que no se recogian
en aquella ley.

A\

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
6rganos correspondientes de las comunidades auténo-
mas; a salvaguardar la vigencia de disposiciones espe-
cificas referentes a la asistencia sanitaria en el extranjero
y a las competencias de otras Administraciones publicas
en relacién con las entidades sanitarias no integradas

en el Sistema Nacional de Salud; 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 la entrada en vigor de la ley.

CAPITULO PRELIMINAR

Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto.

El objeto de esta ley es establecer el marco legal
para las acciones de coordinacidon 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 participacién social en el Sis-
tema Nacional de Salud, asi como la colaboracién activa
de éste en la reduccion de las desigualdades en salud.

Lo dispuesto en esta ley sera de aplicacion a los ser-
vicios sanitarios de financiacidon publica y a los privados
en los términos previstos en el articulo 6 y en las dis-
posiciones adicionales tercera y cuarta.

Articulo 2. Principios generales.

Son principios que informan esta ley:

a) La prestacion de los servicios a los usuarios del
Sistema Nacional de Salud en condiciones de igualdad
efectiva y calidad.

b) El aseguramiento universal y publico por parte
del Estado.

c) La coordinacién y la cooperacion de las Admi-
nistraciones publicas sanitarias para la superacion de
las desigualdades en salud.

d) La prestacion de una atencion integral a la salud,
comprensiva tanto de su promocién como de la pre-
venciéon de enfermedades, de la asistencia y de la reha-
bilitacién, procurando un alto nivel de calidad.

e) La financiacion publica del Sistema Nacional de
Salud, de acuerdo con el vigente sistema de financiacién
autonémica.

f) Laigualdad de oportunidades vy la libre circulacion
de los profesionales en el conjunto del Sistema Nacional
de Salud.

g) La colaboracion entre los servicios sanitarios
publicos y privados en la prestacién de servicios a los
usuarios del Sistema Nacional de Salud.

h) La colaboracion de las oficinas de farmacia con
el Sistema Nacional de Salud en el desempefio de la
prestaciéon farmacéutica.

Articulo 3. Titulares de los derechos.
1. Son titulares de los derechos a la protecciéon de
la salud y a la atencién sanitaria los siguientes:

a) Todos los espanoles y los extranjeros en el terri-
torio nacional en los términos previstos en el articulo 12
de la Ley Orgéanica 4/2000.

b) Los nacionales de los Estados miembros de la
Unién Europea que tienen los derechos que resulten del
derecho comunitario europeo y de los tratados y con-
venios que se suscriban por el Estado espanol y les sean
de aplicacion.

c) Los nacionales de Estados no pertenecientes a
la Union Europea que tienen los derechos que les reco-
nozcan las leyes, los tratados y convenios suscritos.

2. Las Administraciones publicas orientardn sus
acciones en materia de salud incorporando medidas acti-
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vas que impidan la discriminacion de cualquier colectivo
de poblacién que por razones culturales, lingliisticas, reli-
giosas o sociales tenga especial dificultad para el acceso
efectivo a las prestaciones sanitarias del Sistema Nacio-
nal de Salud.

Articulo 4. Derechos de los ciudadanos en el conjunto
del Sistema Nacional de Salud.

En los términos de esta ley, los ciudadanos tendran
los siguientes derechos en el conjunto del Sistema Nacio-
nal de Salud:

a) A disponer de una segunda opinién facultativa
sobre su proceso, en los términos previstos en el
articulo 28.1.

b) A recibir asistencia sanitaria en su comunidad
auténoma de residencia en un tiempo maximo, en los
términos del articulo 25.

c) A recibir, por parte del servicio de salud de la
comunidad auténoma en la que se encuentre despla-
zado, la asistencia sanitaria del catalogo de prestaciones
del Sistema Nacional de Salud que pudiera requerir, en
las mismas condiciones e idénticas garantias que los
ciudadanos residentes en esa comunidad auténoma.

Articulo 5.  Ambito de aplicacion.

Las acciones a las que se refiere el articulo 1 com-
prenderan:

a) Las prestaciones sanitarias.

b) La farmacia.

c) Los profesionales.

d) Lainvestigacion.

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 Inspeccién reali-
zaran el seguimiento de estas acciones.

Articulo 6. Acciones en relacién con las entidades sani-
tarias no integradas en el Sistema Nacional de Salud.

De acuerdo con el articulo 43.2 de la Constitucion,
el Ministerio de Sanidad y Consumo y los érganos com-
petentes de las comunidades auténomas, en el dmbito
de las competencias que les corresponden, ejerceran
un control de las entidades sanitarias no integradas en
el Sistema Nacional de Salud, en relacién con las acti-
vidades de salud publica y en materia de garantias de
informacion, seguridad y calidad, y requeriran de ellas
la informacién necesaria para el conocimiento de su
estructura y funcionamiento. Asimismo podran colaborar
con dichas entidades en programas de formaciéon de
profesionales sanitarios y de investigacién sanitaria.

CAPITULO |
De las prestaciones
SeccioN 1.2 ORDENACION DE PRESTACIONES

Articulo 7. Catalogo de prestaciones del Sistema Nacio-
nal de Salud.

1. El catalogo de prestaciones del Sistema Nacional
de Salud tiene por objeto garantizar las condiciones basi-
cas y comunes para una atencion integral, continuada
y en el nivel adecuado de atencidn. Se consideran pres-

taciones de atencién sanitaria del Sistema Nacional de
Salud los servicios o conjunto de servicios preventivos,
diagndsticos, terapéuticos, rehabilitadores y de promo-
ciéon y mantenimiento de la salud dirigidos a los ciu-
dadanos.

El catalogo comprendera las prestaciones correspon-
dientes a salud publica, atencién primaria, atencion espe-
cializada, atencién sociosanitaria, atencién de urgencias,
la prestacion farmacéutica, la ortoprotésica, de produc-
tos dietéticos y de transporte sanitario.

2. Las personas que reciban estas prestaciones ten-
dran derecho a la informacién y documentacién sanitaria
y asistencial de acuerdo con la Ley 41/2002, de 14
de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacién y documentacién clinica.

Articulo 8. Cartera de servicios del Sistema Nacional
de Salud.

Las prestaciones sanitarias del catélogo se haran efec-
tivas mediante la cartera de servicios acordada en el
seno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud, conforme con lo dispuesto en la secciéon 2.2 de
este capitulo.

Articulo 9. Personal y centros autorizados.

Las prestaciones sanitarias del Sistema Nacional de
Salud uUnicamente se facilitaran por el personal legal-
mente habilitado, en centros y servicios, propios o con-
certados, del Sistema Nacional de Salud, salvo en situa-
ciones de riesgo vital, cuando se justifique que no pudie-
ron ser utilizados los medios de aquél, sin perjuicio de
lo establecido en los convenios internacionales en los
que Espana sea parte.

Articulo 10. Financiacion.

1. Las prestaciones que establece esta ley son res-
ponsabilidad financiera de las comunidades auténomas
de conformidad con los acuerdos de transferencias y
el actual sistema de financiacién autondmica, sin per-
juicio de la existencia de un tercero obligado al pago.
Las comunidades autbnomas deberan destinar a la finan-
ciaciéon de dichas prestaciones los minimos previstos en
la Ley 21/2001, de 27 de diciembre. Los sistemas de
garantias que prevé esta ley son asimismo responsa-
bilidad financiera de las comunidades auténomas.

2. La suficiencia para la financiacién de las pres-
taciones y de las garantias establecidas en esta ley viene
determinada por los recursos asignados a las comuni-
dades autébnomas conforme a lo establecido en la men-
cionada Ley 21/2001, de 27 de diciembre, y de acuerdo
con el principio de lealtad institucional, en los términos
del articulo 2.1.e) de la Ley Orgéanica 8/1980, de 22
de septiembre, de Financiacién de las Comunidades
Auténomas.

3. De acuerdo con el apartado anterior, la inclusion
de una nueva prestaciéon en el catalogo de prestaciones
del Sistema Nacional de Salud se acompanara de una
memoria econdmica que contenga la valoracién del
impacto positivo o negativo que pueda suponer. Dicha
memoria se elevard al Consejo de Politica Fiscal y Finan-
ciera para su analisis en el contexto de dicho principio
de lealtad institucional.

Articulo 11. Prestaciones de salud publica.

1. La prestaciéon de salud publica es el conjunto de
iniciativas organizadas por las Administraciones publicas
para preservar, proteger y promover la salud de la pobla-
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cion. Es una combinacioén de ciencias, habilidades y acti-
tudes 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) Lainformacién y vigilancia epidemiolégica.

b) La proteccion de la salud.

c) Lapromocion de la salud.

d) La prevencién de las enfermedades y de las defi-
ciencias.

e) Lavigilanciay control de los posibles riesgos para
la salud derivados de la importacién, exportacion o tran-
sito de mercancias y del trafico internacional de viajeros,
por parte de la Administracion sanitaria competente.

f) La promocioén y proteccion de la sanidad ambiental.

g) La promocién y proteccion de la salud laboral.

h) La promocion de la seguridad alimentaria.

3. Las prestaciones de salud publica se ejerceran
con un caracter de integralidad, a partir de las estructuras
de salud publica de las Administraciones y de la infraes-
tructura de atencion primaria del Sistema Nacional de
Salud.

Articulo 12. Prestacion de atencion primaria.

1. La atenciéon primaria es el nivel basico e inicial
de atencién, que garantiza la globalidad y continuidad
de la atencién a lo largo de toda la vida del paciente,
actuando como gestor y coordinador de casos y regu-
lador de flujos. Comprenderd actividades de promocion
de la salud, educacion sanitaria, prevenciéon de la enfer-
medad, asistencia sanitaria, mantenimiento y recupera-
cion de la salud, asi como la rehabilitaciéon fisica y el
trabajo social.

2. Laatencidn primaria comprendera:

a) La asistencia sanitaria a demanda, programada
y urgente tanto en la consulta como en el domicilio del
enfermo.

b) La indicacion o prescripcion y la realizacion, en
su caso, de procedimientos diagndsticos y terapéuticos.

c) Las actividades en materia de prevenciéon, pro-
mocion de la salud, atencion familiar y atenciéon comu-
nitaria.

d) Las actividades de informaciéon y vigilancia en
la proteccion de la salud.

e) Larehabilitaciéon basica.

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

g) La atencién paliativa a enfermos terminales.

h) La atencién a la salud mental, en coordinacion
con los servicios de atencion especializada.

i) La atencion a la salud bucodental.

Articulo 13. Prestacion de atencion especializada.

1. Laatencién especializada comprende actividades
asistenciales, diagndsticas, terapéuticas y de rehabilita-
cion y cuidados, asi como aquéllas de promocion de
la salud, educacién sanitaria y prevenciéon de la enfer-
medad, cuya naturaleza aconseja que se realicen en este
nivel. La atencién especializada garantizard la continui-
dad de la atencién integral al paciente, una vez superadas
las posibilidades de la atencién primaria y hasta que
aquél 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 quirurgico.

c) La hospitalizacion en régimen de internamiento.

d) El apoyo a la atencion primaria en el alta hos-
pitalaria precoz y, en su caso, la hospitalizacion a domi-
cilio.

e) La indicacidon o prescripcion, y la realizacion, en
su caso, de procedimientos diagndsticos y terapéuticos.

f) La atencion paliativa a enfermos terminales.

g) La atencidn a la salud mental.

h) La rehabilitacion en pacientes con déficit funcio-
nal recuperable.

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

Articulo 14. Prestacion de atencion sociosanitaria.

1. Laatencién sociosanitaria comprende el conjunto
de cuidados destinados a aquellos enfermos, general-
mente cronicos, que por sus especiales caracteristicas
pueden beneficiarse de la actuacidon simultdnea y sinér-
gica de los servicios sanitarios y sociales para aumentar
su autonomia, paliar sus limitaciones o sufrimientos y
facilitar su reinsercién social.

2. En el &mbito sanitario, la atencién sociosanitaria
se llevard a cabo en los niveles de atencidn que cada
comunidad auténoma determine y en cualquier caso
comprendera:

a) Los cuidados sanitarios de larga duracion.

b) La atencién sanitaria a la convalecencia.

c) La rehabilitacion en pacientes con déficit funcio-
nal recuperable.

3. La continuidad del servicio serad garantizada por
los servicios sanitarios y sociales a través de la adecuada
coordinacién entre las Administraciones publicas corres-
pondientes.

Articulo 15. Prestacion de atencion de urgencia.

La atencion de urgencia se presta al paciente en los
casos en que su situacioén clinica obliga a una atencién
sanitaria inmediata. Se dispensard tanto en centros sani-
tarios como fuera de ellos, incluyendo el domicilio del
paciente, durante las 24 horas del dia, mediante la aten-
cion médica y de enfermeria.

Articulo 16. Prestacion farmacéutica.

La prestacion farmacéutica comprende los medica-
mentos y productos sanitarios y el conjunto de actua-
ciones 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 en materia de productos sanitarios
y demas disposiciones aplicables.

Articulo 17. Prestacion ortoprotésica.

La prestacion ortoprotésica consiste en la utilizacion
de productos sanitarios, implantables o no, cuya finalidad
es sustituir total o parcialmente una estructura corporal,
o bien de modificar, corregir o facilitar su funcién. Com-
prenderd los elementos precisos para mejorar la calidad
de vida y autonomia del paciente.

Esta prestacion se facilitara por los servicios de salud
o dara lugar a ayudas econdémicas, en los casos y de
acuerdo con las normas que reglamentariamente se esta-
blezcan por parte de las Administraciones sanitarias
competentes.
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Articulo 18. Prestacion de productos dietéticos.

La prestacion de productos dietéticos comprende la
dispensacion de los tratamientos dietoterapicos a las
personas que padezcan determinados trastornos meta-
bdélicos congénitos, la nutricién enteral domiciliaria para
pacientes a los que no es posible cubrir sus necesidades
nutricionales, a causa de su situacién clinica, con ali-
mentos de uso ordinario.

Esta prestacién se facilitara por los servicios de salud
o dard lugar a ayudas econdémicas, en los casos y de
acuerdo con las normas que reglamentariamente se esta-
blezcan por parte de las Administraciones sanitarias
competentes.

Articulo 19. Prestacion de transporte sanitario.

El transporte sanitario, que necesariamente debera
ser accesible a las personas con discapacidad, consiste
en el desplazamiento de enfermos por causas exclusi-
vamente clinicas, cuya situacién les impida desplazarse
en los medios ordinarios de transporte. Esta prestacion
se facilitard de acuerdo con las normas que reglamen-
tariamente se establezcan por las Administraciones sani-
tarias competentes.

DESARROLLO Y ACTUALIZACION DE LA CARTERA
DE SERVICIOS

Seccion 2.2

Articulo 20. Desarrollo de la cartera de servicios del
Sistema Nacional de Salud.

1. La cartera de servicios es el conjunto de técnicas,
tecnologias o procedimientos, entendiendo por tales
cada uno de los métodos, actividades y recursos basados
en el conocimiento y experimentacion cientifica, median-
te los que se hacen efectivas las prestaciones sanitarias.

2. En el seno del Consejo Interterritorial se acordara
la cartera de servicios correspondiente al catdlogo de
prestaciones al que se refiere el articulo 7 de esta ley,
que se aprobara mediante real decreto.

Las comunidades auténomas, en el ambito de sus
competencias, podran aprobar sus respectivas carteras
de servicios, que incluirdn cuando menos la cartera de
servicios del Sistema Nacional de Salud.

En la elaboracion de las carteras de servicios se tendra
en cuenta la eficacia, eficiencia, efectividad, seguridad
y utilidad terapéuticas, asi como las ventajas y alterna-
tivas asistenciales, el cuidado de grupos menos prote-
gidos o de riesgo y las necesidades sociales, y su impacto
econdémico y organizativo.

3. En cualquier caso, no se incluirdn aquellas téc-
nicas, tecnologias y procedimientos cuya contribucion
eficaz a la prevencién, diagndstico, tratamiento, reha-
bilitacién y curacién de las enfermedades, conservacion
o mejora de la esperanza de vida, autonomia y elimi-
nacién o disminucién del dolor y el sufrimiento no esté
suficientemente probada.

Articulo 21. Actualizacion de la cartera de servicios del
Sistema Nacional de Salud.

1. La cartera de servicios del Sistema Nacional de
Salud se actualizard mediante orden del Ministro de Sani-
dad y Consumo, previo acuerdo del Consejo Interterri-
torial del Sistema Nacional de Salud. El procedimiento
para la actualizacién se desarrollara reglamentariamente.

2. Las nuevas técnicas, tecnologias o procedimien-
tos seran sometidos a evaluacién por el Ministerio de
Sanidad y Consumo, a través de la Agencia de Evaluacién
de Tecnologias Sanitarias del Instituto de Salud Carlos I,

en colaboracién con otros drganos evaluadores a pro-
puesta de las comunidades autbnomas.

3. La evaluacion tendra por objeto, la verificacion
de la concurrencia de los siguientes requisitos:

a) Contribuir de forma eficaz a la prevencién, al diag-
ndéstico o al tratamiento de enfermedades, a la conser-
vacion o mejora de la esperanza de vida, al autovali-
miento o a la eliminacién o disminucién del dolor y el
sufrimiento.

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

c) Cumplir las exigencias que establezca la legis-
lacién vigente, en el caso de que incluyan la utilizacion
de medicamentos o productos sanitarios.

4. Solo podran incorporarse a la cartera de servicios
para su financiacién publica aquellas técnicas, tecno-
logias o procedimientos en las que concurran los requi-
sitos indicados.

5. La exclusion de una técnica, tecnologia o proce-
dimiento actualmente incluido en la cartera de servicios
se llevara a cabo cuando concurra alguna de las circuns-
tancias siguientes:

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

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

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

Articulo 22. Uso tutelado.

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo, por propia
iniciativa o a propuesta de las correspondientes Admi-
nistraciones publicas sanitarias y previo acuerdo del Con-
sejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, podra
autorizar el uso tutelado de determinadas técnicas, tec-
nologias 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 deci-
dir sobre la conveniencia o necesidad de su inclusion
efectiva en la cartera de servicios del Sistema Nacional
de Salud.

Se realizara con arreglo a un diseno de investigacion,
por periodos de tiempo limitados, en centros expresa-
mente autorizados para ello y de acuerdo con protocolos
especificos destinados a garantizar su seguridad, el res-
peto a la bioética y el logro de resultados relevantes
para el conocimiento. En todo caso, sera imprescindible
contar con el consentimiento informado de los pacientes
a los que se vaya a aplicar dichas técnicas, tecnologias
o procedimientos.

3. El uso tutelado se financiara con cargo al Fondo
de cohesion al que se refiere el articulo 4 de la
Ley 21/2001, de 27 de diciembre, de conformidad con
las normas por las que se rige dicho fondo.

SecciON 3.2 GARANTIAS DE LAS PRESTACIONES

Articulo 23. 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.

Articulo 24. Garantias de movilidad.

1. El acceso a las prestaciones sanitarias recono-
cidas en esta ley se garantizard con independencia del
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lugar del territorio nacional en el que se encuentren en
cada momento los usuarios del Sistema Nacional de
Salud, atendiendo especialmente a las singularidades
de los territorios insulares.

2. Asimismo, se garantizara a todos los usuarios el
acceso a aquellos servicios que sean considerados como
servicios de referencia de acuerdo con el articulo 28
de esta ley.

Articulo 2b.

1. En el seno del Consejo Interterritorial se acor-
daran los criterios marco para garantizar un tiempo maxi-
mo de acceso a las prestaciones del Sistema Nacional
de Salud, que se aprobaran mediante real decreto. Las
comunidades autbnomas definiran los tiempos maximos
de acceso a su cartera de servicios dentro de dicho
marco.

2. Quedan excluidas de la garantia a la que se refiere
el apartado anterior las intervenciones quirlrgicas de
trasplantes de 6rganos y tejidos, cuya realizacién depen-
dera de la disponibilidad de érganos, asi como la atencion
sanitaria ante situaciones de catastrofe.

Garantias de tiempo.

Articulo 26. Garantias de informacion.

1. Los servicios de salud informaran a los ciuda-
danos de sus derechos y deberes, de las prestaciones
y de la cartera de servicios del Sistema Nacional de
Salud, de los requisitos necesarios para el acceso a éstos
y de los restantes derechos recogidos en la Ley basica
reguladora de la autonomia del paciente y de los dere-
chos y obligaciones en materia de informacién y docu-
mentacion clinica, asi como de los derechos y obliga-
ciones establecidos en las correspondientes normas
autondémicas, en su caso.

2. El Registro general de centros, establecimientos
y servicios sanitarios del Ministerio de Sanidad y Con-
sumo, de caracter publico, permitira a los usuarios cono-
cer los centros, establecimientos y servicios, de cualquier
titularidad, autorizados por las comunidades auténomas.

Dicho registro se nutrira de los datos proporcionados
por los correspondientes registros de las comunidades
auténomas.

Articulo 27.

1. Cuando se trate de técnicas, tecnologias o pro-
cedimientos para cuya correcta utilizaciéon sea convenien-
te concentrar los casos a tratar, se designardn servicios
de referencia, de acuerdo con lo que se establece en
el siguiente articulo.

2. Para aquellas técnicas, tecnologias o procedimien-
tos respecto de los que no exista suficiente informacién
para determinar su seguridad, el Ministerio de Sanidad
y Consumo acordara, en su caso, con las comunidades
autonomas el uso tutelado previsto en el articulo 22.

3. Mediante real decreto se determinaran, con
caracter basico, las garantias minimas de seguridad y
calidad que, acordadas en el seno del Consejo Inter-
territorial del Sistema Nacional de Salud, deberan ser
exigidas para la regulacién y autorizacién por parte de
las comunidades auténomas de la apertura y puesta en
funcionamiento en su respectivo dmbito territorial de
los centros, servicios y establecimientos sanitarios.

Dichos requisitos irdn 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 autébnomas para todos los centros,
establecimientos y servicios sanitarios de su ambito terri-
torial.

Garantias de seguridad.

Articulo 28. Garantias de calidad y servicios de refe-
rencia.

1. Las comunidades autbnomas garantizaran la cali-
dad de las prestaciones, segun se desarrolla en el capi-
tulo VI de esta ley. Para ello, podran realizar auditorias
periédicas independientes.

Las instituciones asistenciales velaran por la adecua-
cion de su organizacién para facilitar la libre eleccion
de facultativo y una segunda opinién en los términos
que reglamentariamente se establezcan.

Asimismo, abordaran actuaciones para la humaniza-
cion de la asistencia y para la mejora de la accesibilidad
administrativa y de su confortabilidad. Los hospitales del
Sistema Nacional de Salud procuraran la incorporacién
progresiva de habitaciones de uso individual.

La accesibilidad de los centros, servicios y presta-
ciones de caracter sanitario para personas con disca-
pacidad constituye un criterio de calidad que ha de ser
garantizado por el Sistema Nacional de Salud. Los cen-
tros sanitarios de nueva creacion deberan cumplir las
normas vigentes en materia de promocién de la acce-
sibilidad y de eliminacién de barreras de todo tipo que
les sean de aplicacién. Las Administraciones publicas
sanitarias promoveran programas para la eliminacion de
barreras en los centros y servicios sanitarios que, por
razon de su antigiedad u otros motivos, presenten obs-
taculos para los usuarios con problemas de movilidad
0 comunicacion.

2. En el seno del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud, se acordaré la designacion de servicios
de referencia, el nUmero necesario de éstos y su ubicacién
estratégica dentro del Sistema Nacional de Salud, con
un enfoque de planificacién de conjunto, para la atencién
a aquellas patologias que precisen para su atencién una
concentracion de los recursos diagnoésticos y terapéuticos
a fin de garantizar la calidad, la seguridad y la eficiencia
asistenciales.

El Ministerio de Sanidad y Consumo acreditard aque-
llos servicios de referencia, que queden establecidos
como tales, atendiendo a los criterios de calidad que
para cada servicio establezca, y los reevaluara periédi-
camente.

La atencidon en un servicio de referencia se financiara
con cargo al Fondo de cohesiéon sanitaria previsto en
el articulo 4 de la Ley 21/2001, de 27 de diciembre,
de acuerdo con las disposiciones que lo regulan.

Articulo 29. Ambito de las garantias de seguridad y
calidad.

Las garantias de seguridad y calidad son aplicables
a todos los centros, publicos y privados, independien-
temente de la financiacién de las prestaciones que estén
ofreciendo en cada momento, siendo responsabilidad
de las Administraciones publicas sanitarias, para los cen-
tros de su ambito, velar por su cumplimiento.

CAPITULO I
De la farmacia

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

Articulo 30. Competencias de la Administracion Gene-
ral del Estado en materia de farmacia.

Corresponde al Ministerio de Sanidad y Consumo el
ejercicio de las competencias del Estado en materia de
evaluacion, registro, autorizacion, vigilancia y control de
los medicamentos de uso humano y veterinario y de
los productos sanitarios, asi como la decision sobre su
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financiacién publica y la fijacién del precio correspon-
diente, en los términos previstos en la Ley 25/1990,
de 20 de diciembre, del Medicamento, sin perjuicio de
las competencias ejecutivas de las comunidades auté-
nomas.

Articulo 31. 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 Sani-
dad y Consumo, a través de la Direcciéon General de
Farmacia y Productos Sanitarios y del organismo auto-
nomo Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios.

2. Corresponde a la Direccidon General de Farmacia
y Productos Sanitarios la direccién, desarrollo y ejecucién
de la politica farmacéutica del departamento, asi como
el ejercicio de las funciones que competen al Estado
en materia de financiacién publica y fijacién del precio
de medicamentos y productos sanitarios.

3. La Agencia Espanola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios asume, como organismo técnico espe-
cializado, las actividades de evaluacién, registro, auto-
rizacion, inspeccion, vigilancia y control de medicamen-
tos de uso humano y veterinario y productos sanitarios,
cosmeéticos y de higiene personal, y la realizacion de
los andlisis econdmicos necesarios para la evaluacion
de estos productos, sin perjuicio de las competencias
ejecutivas de las comunidades autbnomas.

4. El Ministerio de Sanidad y Consumo, junto con
las comunidades autdbnomas, acometera acciones enca-
minadas al uso racional del medicamento que compren-
derdn entre otras:

a) Programas de educaciéon sanitaria dirigidos a la
poblacion general para la prevencién de la automedi-
cacion, el buen uso de los medicamentos y la concien-
ciacioén social e individual sobre su coste.

b) Programas de formacién continua de los profe-
sionales, que les permita una constante incorporacion
de conocimientos sobre nuevos medicamentos y la
actualizacion sobre la eficacia y efectividad de éstos.

Articulo 32. Organos de direccion, control y de ase-
soramiento técnico-cientifico de la Agencia Espanola
de Medicamentos y Productos Sanitarios.

1. Los érganos de direccion de la Agencia Espanola
de Medicamentos y Productos Sanitarios son el Consejo
Rector y el Director de la Agencia.

El Consejo Rector estard presidido por el Subsecre-
tario de Sanidad y Consumo. Sus funciones, composicion
y régimen de funcionamiento se estableceran reglamen-
tariamente. En todo caso, formaran parte del Consejo
Rector representantes de los Ministerios de Sanidad y
Consumo, de Agricultura, Pesca y Alimentacion y de
Ciencia y Tecnologia, asi como de las comunidades
autdnomas.

La direcciéon y la representacion legal de la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
corresponden a su Director. Reglamentariamente se
determinaran sus funciones.

2. La Agencia Espaiola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios contard con un Consejo Asesor integrado
por expertos. Su composicion, funciones y régimen de
funcionamiento se determinaran reglamentariamente.

3. La Agencia Espanola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios contard con los 6rganos de asesora-
miento técnico-cientifico en materia de evaluacién de
medicamentos y productos sanitarios que se regulen en
su estatuto.

SeccioN 2.2 COLABORACION DE LAS OFICINAS DE FARMACIA

Articulo 33. Colaboracion de las oficinas de farmacia.

1. Las oficinas de farmacia colaborardn con el Sis-
tema Nacional de Salud en el desempeno de la pres-
tacion farmacéutica a fin de garantizar el uso racional
del medicamento. Para ello los farmacéuticos actuaran
coordinadamente con los médicos y otros profesionales
sanitarios.

2. Enelmarcodelaley25/1990, de 20 de diciem-
bre, del Medicamento, el Ministerio de Sanidad vy
Consumo, previo acuerdo del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud, establecerad los criterios
generales y comunes para el desarrollo de la colabo-
racion de las oficinas de farmacia, por medio de con-
ciertos que garanticen a los ciudadanos la dispensacion
en condiciones de igualdad efectiva en todo el territorio
nacional, independientemente de su comunidad auté-
noma de residencia.

Se tendera a la dispensacién individualizada de medi-
camentos y a la implantacién de la receta electronica,
en cuyo desarrollo participaran las organizaciones cole-
giales médica y farmacéutica.

3. Entre los criterios del apartado anterior se defi-
nirdn los datos basicos de farmacia, para la gestién por
medios informaticos de la informacidon necesaria para
el desempefio de las actividades anteriormente mencio-
nadas y para la colaboracién con las estructuras asis-
tenciales del Sistema Nacional de Salud. Se ajustaran
a lo dispuesto en la Ley Orgdnica 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 auténomas.

CAPITULO Il
De los profesionales

SeccioN 1.2 PrLaniFicacioN Y FormAcioN beE REcursos HumaNos
DEL SiISTEMA NACIONAL DE SALUD

Articulo 34. Principios generales.

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 colaboraciéon permanente entre los érganos
de las Administraciones publicas competentes en mate-
ria de educacioén, sanidad, trabajo y asuntos sociales,
las universidades, las sociedades cientificas y las orga-
nizaciones profesionales y sindicales.

b) La disposiciéon de toda la estructura asistencial
del sistema sanitario para ser utilizada en la docencia
pregraduada, postgraduada y continuada de los profe-
sionales.

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 evolucién cientifica y técnica y a las necesidades
sanitarias de la poblacién.

d) La actualizacion permanente de conocimientos,
orientada a mejorar la calidad del proceso asis