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EXPOSICION DE MOTIVOS

De todos los empefios que se han esforzado en cumplir los poderes publicos desde la emergencia misma de
la Administracién contemporanea, tal vez no haya ninguno tan reiteradamente ensayado ni con tanta
contumacia frustrado como la reforma de la Sanidad.

Es, en efecto, un dato histérico facilmente verificable que las respuestas publicas al reto que en cada
momento ha supuesto la atencién a los problemas de salud de la colectividad han ido siempre a la zaga de la
evolucion de las necesidades sin conseguir nunca alcanzarlas, de manera que se ha convertido en una

20 de junio de 2016




THOMSOM REUTERS

INSTITUCIONES

constante entre nosotros la inadaptacion de las estructuras sanitarias a las necesidades de cada época.

Es conocido que el primer ensayo de poner al dia las técnicas de intervencion publica en los problemas de
salud de la colectividad lo constituy6 el proyecto de Cddigo Sanitario de 1822, cuya aprobacion frustraron en su
momento las disputas acerca de la exactitud cientifica de los medios técnicos de actuacion en que pretendia
apoyarse. Con este fracaso, la consolidacion de un 6rgano ejecutivo bien dotado y flexible, acomodado en
cuanto a su organizacioén a las nuevas técnicas de administraciéon que tratan de abrirse camino en Espafia en los
primeros afios de la pasada centuria, tiene que esperar hasta la aprobacion de la Ley de 28 de noviembre de
1855, que consagra la Direccion General de Sanidad, creada muy pocos afios antes. Esta Ley extendera su
vigencia durante una larguisima época, aunque no en razén a sus excelencias, sino a la imposibilidad de llegar a
un acuerdo sobre un nuevo texto de Ley sanitaria, cuya formulacion se ensaya con reiteracion durante los
ultimos afios del siglo pasado y primeros del presente, sin conseguir definitiva aprobacion. Ante la imposibilidad
de sacar adelante una Ley nueva, la reforma siguiente se establece por Real Decreto, en concreto por el de 12
de enero de 1904 , que aprueba la Instruccion General de Sanidad, norma que, a pesar de haberse mantenido
vigente en parte hasta fechas muy proximas, apenas si alter6 el dispositivo de la organizacion publica al servicio
de la Sanidad. Es, pues, el esquema organizativo de 1855 (cambiando por épocas el nombre de la Direccion
General de Sanidad por el de Inspeccion General de Sanidad) el que trasciende al siglo que lo vio nacer y se
asienta en nuestro sistema con una firmeza sorprendente.

La Ley de 1944 , aunque innovadora en algunos extremos, asumio la planta estructural recibida, que no
altera, sino que perpetuara. El esquema organizativo es, en efecto, el mismo de 1855, basado en una Direccidon
General de Sanidad, recrecida, como érgano supremo. La idea de contenido de las responsabilidades publicas
en este sector es también decimondnica: A la Administracion Publica le cumple atender aquellos problemas
sanitarios que pueden afectar a la colectividad considerada como conjunto, le compete desarrollar una accion de
prevencion, en suma. La funcién asistencial, el problema de la atencién a los problemas de la salud individual,
guedan al margen.

El estancamiento de la especifica organizacién publica al servicio de la Sanidad no significard, sin embargo,
una desatencién de todos los problemas nuevos, sino la ruptura del caracter unitario de esa organizacién, que
se fragmenta en diversos subsistemas que se ordenan separadamente, respondiendo a principios y finalidades
propias, al margen de una direccién unitaria. En efecto, a las funciones preventivas tradicionales se sumaran
otras nuevas, relativas al medio ambiente, la alimentacion, el saneamiento, los riesgos laborales, etc., que haran
nacer estructuras publicas nuevas a su servicio. Las funciones asistenciales crecen y se dispersan igualmente.
Las tradicionales solo se referian a la prevencion o asistencia de algunas enfermedades de particular
trascendencia social (la tuberculosis, enfermedades mentales, etc.). Estas atenciones asistenciales tradicionales
se asumen con responsabilidad propia por diferentes Administraciones Publicas (Estado, Diputaciones) que
funcionan sin ningiin nexo de unién en la formulacion de las respectivas politicas sanitarias. Ninguna de ellas se
dirige, sin embargo, a la atencién del individuo concreto, si la enfermedad que padece no es alguna de las
singularizadas por su trascendencia. El dogma que perdura es el decimondnico de la autosuficiencia del
individuo para atender sus problemas de salud. Cuando ese dogma se quiebra a ojos vista en virtud del
crecimiento de un sistema de prevision dirigido a los trabajadores, también ese sistema crea sus propias
estructuras sanitarias que se establecen al margen de la organizacién general, y funcionan conforme a politicas
e impulsos elaborados con separacion, aunque explicados por las nuevas necesidades y avances tanto en el
campo de la salud y enfermedad como en los nuevos criterios que se van imponiendo de cobertura social y
asistencia sanitaria.

Puede decirse sin hipérbole que la necesidad de proceder a una reforma del sistema que supere el estado de
cosas descrito se ha visto clara por todos cuantos han tenido responsabilidades en el ramo de la Sanidad,
desde el dia siguiente a la aprobacion de la Ley de Bases de 1944 . Probaria este aserto una indagacion
sumaria de los archivos de la Administracién, donde pueden encontrarse sucesivos intentos de reforma que, sin
embargo, no han visto otra luz que la de los despachos de los Ministerios.

Ante la imposibilidad o la falta de conviccion en la necesidad de organizar un sistema sanitario que integrase
tantas estructuras dispersas, se ha asentado la idea de que, manteniendo separadas las diversas estructuras
sanitarias publicas, la coordinacién podria ser la respuesta a las necesidades de racionalizacion del sistema. El
ensayo es ya viejo. Se intenta implantar primero en el ambito de las Administraciones locales con la Ley de
Coordinacion Sanitaria de 11 de julio de 1934 . Luego, con caracter mas general y también en el ambito de los
servicios centrales, con la Ley de Hospitales de 21 de julio de 1962 , y mediante la creacion de un extensisimo
numero de Comisiones Interministeriales, que fluyen como un verdadero aluvién, planteando al final el problema
de coordinar a los 6rganos coordinadores.
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Paralelamente, en el afio 1942, mediante Ley de 14 de diciembre , se constituye el Seguro Obligatorio de
Enfermedad, bajo el Instituto Nacional de Prevision. Este sistema de cobertura de los riesgos sanitarios,
alcanzado a través de una cuota vinculada al trabajo, se ha desarrollado enormemente como consecuencia del
proceso paulatino de expansion econémica que ha surgido en nuestro pais desde 1950, pero especialmente en
los sesenta y principios de los setenta. El Seguro Obligatorio de Enfermedad, desde su creacion y su posterior
reestructuracion mediante el Decreto 2065/1974, de 30 de mayo —por el que se aprueba el Texto Refundido de
la Ley General de la Seguridad Social—-, en el que se cristaliza el actual sistema de Seguridad Social hasta hoy,
ha ido asumiendo mayor niumero de patologias dentro de su cuadro de prestaciones y, al mismo tiempo, ha sido
un sistema que ha ido progresivamente incluyendo mayor numero de personas y colectivos dentro de su
esquema de Seguro Sanitario. En la actualidad este sistema sanitario de Seguridad Social esta muy
evolucionado, siendo gestor auténomo de una estructura sanitaria extendida por todo el territorio nacional,
constituyendo la red sanitaria mas importante de nuestro pais.

Aungue con la creacién, ya en tiempos muy recientes, de un Ministerio de Sanidad, se han podido mejorar
algunos de los problemas recibidos, no es menos cierto que se ha mantenido una pluralidad de sistemas
sanitarios funcionando en paralelo, derrochandose las energias y las economias publicas y sin acertar a
establecer estructuras adecuadas a las necesidades de nuestro tiempo. No obstante, ha sido posible mantener
un nivel razonablemente eficiente de nuestra Sanidad que, sin duda, podra mejorarse y hacer mas rentable y
eficaz si se impulsa con firmeza el establecimiento de un nuevo sistema unitario adaptado a las nuevas
necesidades.

A las necesidades de reforma a las que se acaba de aludir, nunca cumplimentadas en profundidad, han
venido a sumarse, para apoyar definitivamente la formulacion de la presente Ley General de Sanidad, dos
razones de maximo peso, por provenir de nuestra Constitucién , que hacen que la reforma del sistema no pueda
ya demorarse. La primera es el reconocimiento en el articulo 43 y en el articulo 49 de nuestro texto normativo
fundamental del derecho de todos los ciudadanos, a la proteccion de la salud, derecho que, para ser efectivo,
requiere de los poderes publicos la adopcién de las medidas idéneas para satisfacerlo. La segunda, con mayor
incidencia aun en el plano de lo organizativo, es la institucionalizacion, a partir de las previsiones del Titulo VIII
de nuestra Constitucién , de Comunidades Auténomas en todo el territorio del Estado, a las cuales han
reconocido sus Estatutos amplias competencias en materia de Sanidad.

La Ley da respuesta al primer requerimiento constitucional aludido, reconociendo el derecho a obtener las
prestaciones del sistema sanitario a todos los ciudadanos y a los extranjeros residentes en Espafia, si bien, por
razones de crisis econdémica que no es preciso subrayar, no generaliza el derecho a obtener gratuitamente
dichas prestaciones sino que programa su aplicacion paulatina, de manera que sea posible observar
prudentemente el proceso evolutivo de los costes, cuyo incremento no va necesariamente ligado a las medidas
de reforma de las que, en una primera fase, por la mayor racionalizaciéon que introduce en la Administracion,
puede esperarse lo contrario.

La incidencia de la instauracion de las Comunidades Autbnomas en nuestra organizacion sanitaria tiene una
trascendencia de primer orden. Si no se acierta a poner a disposicion de las mismas, a través de los procesos
de transferencias de servicios, un dispositivo sanitario suficiente como para atender las necesidades sanitarias
de la poblacion residente en sus respectivas jurisdicciones, las dificultades organizativas tradicionales pueden
incrementarse, en lugar de resolverse. En efecto, si las Comunidades Autonomas sélo recibieran algunos
servicios sanitarios concretos, y no blogues organicos completos, las transferencias de servicios pararian en la
incorporacion de una nueva Administracion publica al ya complejo entramado de entes publicos con
responsabilidades sobre el sector.

Este efecto es, sin embargo, ademéas de un estimulo para anticipar la reforma, perfectamente evitable. El
Estado en virtud de lo establecido en el articulo 149.1.16 de la Constitucién , en el que la presente Ley se
apoya, ha de establecer los principios y criterios sustantivos que permitan conferir al nuevo sistema sanitario
unas caracteristicas generales y comunes, que sean fundamento de los servicios sanitarios en todo el territorio
del Estado.
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La directriz sobre la que descansa toda la reforma que el presente proyecto de ley propone es la creacion de
un Sistema Nacional de Salud. Al establecerlo se han tenido bien presentes todas las experiencias organizativas
comparadas que han adoptado el mismo modelo, separandose de ellas para establecer las necesarias
consecuencias derivadas de las peculiaridades de nuestra tradicion administrativa y de nuestra organizacion
politica.

El eje del modelo que la Ley adopta son las Comunidades Auténomas, Administraciones suficientemente
dotadas y con la perspectiva territorial necesaria, para que los beneficios de la autonomia no queden
empefiados por las necesidades de eficiencia en la gestion. El Sistema Nacional de Salud se concibe asi como
el conjunto de los servicios de salud de las Comunidades Auténomas convenientemente coordinados. El
principio de integracion para los servicios sanitarios en cada Comunidad Autbnoma inspira el articulo 50 de la
Ley: «En cada Comunidad Autdbnoma se constituira un Servicio de Salud integrado por todos los centros,
servicios y establecimientos de la propia Comunidad, Diputaciones, Ayuntamientos y cualesquiera otras
Administraciones territoriales intracomunitarias, que estara gestionado como se establece en los articulos
siguientes bajo la responsabilidad de la respectiva Comunidad Auténomax.

Es bésica la generalizacién de este modelo organizativo y el Estado goza, para implantarlo, de las facultades
que le concede el articulo 149.1.16 de la Constitucién . La integracidon efectiva de los servicios sanitarios es
basica, no sélo porque sea un principio de reforma en cuya aplicacion esta en juego la efectividad del derecho a
la salud que la Constitucidon reconoce a los ciudadanos, sino también porque es deseable asegurar una
igualacion de las condiciones de vida, imponer la coordinacién de las actuaciones publicas, mantener el
funcionamiento de los servicios publicos sobre minimos uniformes y, en fin, lograr una efectiva planificacion
sanitaria que mejore tanto los servicios como sus prestaciones.

Los servicios sanitarios se concentran, pues, bajo la responsabilidad de las Comunidades Autdbnomas y bajo
los poderes de direccion, en lo basico, y la coordinacion del Estado. La creacién de los respectivos Servicios de
Salud de las Comunidades Auténomas es, sin embargo, paulatina. Se evitan en la Ley saltos en el vacio, se
procura la adopcion progresiva de las estructuras y se acomoda, en fin, el ritmo de aplicacién de sus previsiones
a la marcha de los procesos de transferencias de servicios a las Comunidades Autbnomas.

La concentracion de servicios y su integracion en el nivel politico y administrativo de las Comunidades
Auténomas, que sustituyen a las Corporaciones Locales en algunas de sus responsabilidades tradicionales,
precisamente en aquellas que la experiencia ha probado que el nivel municipal, en general, no es el méas
adecuado para su gestion, esto no significa, sin embargo, la correlativa aceptacion de una fuerte centralizacion
de servicios en ese nivel. Para evitarlo se articulan dos tipos de previsiones: La primera se refiere a la estructura
de los servicios sanitarios; la segunda, a los organismos encargados de su gestion.

En cuanto a lo primero, la Ley establece que seran las Areas de Salud las piezas basicas de los Servicios de
Salud de las Comunidades Auténomas; Areas organizadas conforme a la indicada concepcion integral de la
Sanidad, de manera que sea posible ofrecer desde ellas todas las prestaciones propias del sistema sanitario.
Las Areas se distribuyen, de forma desconcentrada, en demarcaciones territoriales delimitadas, teniendo en
cuenta factores de diversa indole, pero sobre todo, respondiendo a la idea de proximidad de los servicios a los
usuarios y de gestién descentralizada y participativa.

En segundo lugar, sin perjuicio de que el Proyecto disponga la organizacion de los Servicios de Salud bajo la
exclusiva responsabilidad de las Comunidades Auténomas, ordenando incluso la integracion en aquellos centros
y establecimientos que antes venian siendo gestionados separadamente por las Corporaciones Locales, el leve
efecto centralizador que pudiera resultar de esta medida, se compensa otorgando a las Corporaciones Locales
un efectivo derecho a participar en el control y en la gestion de las Areas de Salud, que se concreta en la
incorporacion de representantes de las mismas en los principales 6rganos colegiados del Area.

Debe afiadirse, en fin, que la integracion de servicios que la Ley postula, al consumarse precisamente y de
modo principal en el nivel constituido por las Comunidades Auténomas, puede producirse sin ninguna
estridencia y superando dificultades que, sin duda, se opondrian al mismo esfuerzo si el efecto integrador se
intentara cumplir en el seno de la Administracion estatal. En efecto, muchos servicios con responsabilidades
sanitarias que operan de forma no integrada en la actualidad en el seno de la Administracion estatal han sido ya
transferidos, o habran de serlo en el futuro, a las Comunidades Auténomas. Se produce asi una ocasion
histérica inmejorable para superar las anteriores deficiencias organizativas, integrando todos los servicios en
una organizacioén Unica. La Ley toma buena nota de esa oportunidad e impone los criterios organizativos basicos
de que se ha hecho mencién, evitando que las Comunidades Auténomas reproduzcan un modelo que ya se ha
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probado inconveniente, o que aun introduzca una mayor complejidad, por la via de la especialidad, en el sistema
recibido.

V.

La aplicacion de la reforma que la Ley establece tiene, por fuerza, que ser paulatina, armonizarse con la
sucesiva asuncién de responsabilidades por las Comunidades Auténomas, y adecuarse a las disponibilidades
presupuestarias en lo que concierne al otorgamiento de las prestaciones del sistema a todos los ciudadanos.
Ello explica la extensién y el pormenor con que se han concebido las disposiciones transitorias.

Esa extensién no es menor en el caso de las disposiciones finales, aunque por una razén diferente. En efecto,
en esas disposiciones se contienen diversos mandatos al Gobierno para que desarrolle las previsiones de la Ley
General de Sanidad y autorizaciones al mismo para que refunda buena parte de la muy dispersa y abundante
legislacién sanitaria vigente. De esta manera, el nuevo sistema sanitario comenzara su andadura con una
legislacién renovada y puesta al dia, donde deberan aparecer debidamente especificados los contenidos mas
relevantes de la regulacion del sector salud.

TITULO PRELIMINAR. Del derecho a la proteccion de la salud

CAPITULO UNICO.

Articulo 1. [Objeto de la ley y titulares del derecho a la proteccién de la salud]

1. La presente Ley tiene por objeto la regulacion general de todas las acciones que permitan hacer efectivo el
derecho a la proteccion de la salud reconocido en el articulo 43 y concordantes de la Constitucion .

2. Son titulares del derecho a la protecciéon de la salud y a la atencién sanitaria todos los espafioles y los
ciudadanos extranjeros que tengan establecida su residencia en el territorio nacional.

3. Los extranjeros no residentes en Espafia, asi como los espafioles fuera del territorio nacional, tendran
garantizado tal derecho en la forma que las leyes y convenios internacionales establezcan.

4. Para el ejercicio de los derechos que esta Ley establece estan legitimadas, tanto en la via administrativa
como jurisdiccional, las personas a que se refiere el apartado 2 de este articulo.
Articulo 2. [Caréacter de laley y competencia auton6mica para el desarrollo]

1. Esta Ley tendra la condicion de norma bésica en el sentido previsto en el articulo 149.1.16 de la
Constitucion y sera de aplicacion a todo el territorio del Estado, excepto los articulos 31 , apartado 1, letras b) y
c), y 57 a 69 , que constituiran derecho supletorio en aquellas Comunidades Auténomas que hayan dictado
normas aplicables a la materia que en dichos preceptos se regula.

2. Las Comunidades Autbnomas podran dictar normas de desarrollo y complementarias de la presente Ley en
el ejercicio de las competencias que les atribuyen los correspondientes Estatutos de Autonomia.

TITULO I. Del sistema de salud

CAPITULO I. De los principios generales
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Articulo 3. [Objetivo del sistema sanitario]

1. Los medios y actuaciones del sistema sanitario estardn orientados prioritariamente a la promocién de la
salud y a la prevencion de las enfermedades.

2. La asistencia sanitaria publica se extendera a toda la poblacién espafiola. El acceso y las prestaciones
sanitarias se realizaran en condiciones de igualdad efectiva.

3. La politica de salud estara orientada a la superacion de los desequilibrios territoriales y sociales.

4. Las politicas, estrategias y programas de salud integrardan activamente en sus objetivos y actuaciones el
principio de igualdad entre mujeres y hombres, evitando que, por sus diferencias fisicas o por los estereotipos
sociales asociados, se produzcan discriminaciones entre ellos en los objetivos y actuaciones sanitarias.

Articulo 4. [Competencias en materia de sistema sanitario]

1. Tanto el Estado como las Comunidades Auténomas y las demas Administraciones publicas competentes,
organizaran y desarrollaran todas las acciones sanitarias a que se refiere este Titulo dentro de una concepcién
integral del sistema sanitario.

2. Las Comunidades Autonomas creardn sus Servicios de Salud dentro del marco de esta Ley y de sus
respectivos Estatutos de Autonomia.
Articulo 5. [Participacion comunitaria en la politica sanitaria]

1. Los Servicios Publicos de Salud se organizaran de manera que sea posible articular la participacion
comunitaria a través de las Corporaciones territoriales correspondientes en la formulacién de la politica sanitaria
y en el control de su ejecucion.

2. A los efectos de dicha participacién se entenderan comprendidas las organizaciones empresariales y
sindicales. La representacion de cada una de estas organizaciones se fijard atendiendo a criterios de
proporcionalidad, segun lo dispuesto en el Titulo 11l de la Ley Orgéanica de Libertad Sindical .

Articulo 6. [Fines de las actuaciones de las Administraciones Publicas Sanitarias]

1. Las actuaciones de las Administraciones Publicas Sanitarias estaran orientadas:

1. A la promocion de la salud.

2. A promover el interés individual, familiar y social por la salud mediante la adecuada educacién sanitaria de
la poblacién.

3. A garantizar que cuantas acciones sanitarias se desarrollen estén dirigidas a la prevencion de las
enfermedades y no sélo a la curacion de las mismas.

4. A garantizar la asistencia sanitaria en todos los casos de pérdida de la salud.
5. A promover las acciones necesarias para la rehabilitacion funcional y reinsercion social del paciente.

2. En la ejecucion de lo previsto en el apartado anterior, las Administraciones publicas sanitarias aseguraran la
integracion del principio de igualdad entre mujeres y hombres, garantizando su igual derecho a la salud.

Articulo 7. [Principios para la organizacion y el funcionamiento del Sistema de Salud]
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Los servicios sanitarios, asi como los administrativos, econémicos y cualesquiera otros que sean precisos
para el funcionamiento del Sistema de Salud, adecuaran su organizacion y funcionamiento a los principios de
eficacia, celeridad, economia y flexibilidad.

Articulo 8. [Actividades fundamentales y basicas del sistema sanitario]

1. Se considera como actividad fundamental del sistema sanitario la realizacion de los estudios
epidemioldgicos necesarios para orientar con mayor eficacia la prevenciéon de los riesgos para la salud, asi
como la planificacién y evaluacion sanitaria, debiendo tener como base un sistema organizado de informacion
sanitaria, vigilancia y accion epidemiologica.

2. Asimismo, se considera actividad béasica del sistema sanitario la que pueda incidir sobre el ambito propio de
la Veterinaria de Salud Publica en relacién con el control de higiene, la tecnologia y la investigacion alimentarias,
asi como la prevencion y lucha contra la zoonosis y las técnicas necesarias para la evitacion de riesgos en el
hombre debidos a la vida animal o a sus enfermedades.

Articulo 9. [Deber de informar sobre los derechos y deberes a los usuarios de los servicios del
sistema sanitario]

Los poderes publicos deberan informar a los usuarios de los servicios del sistema sanitario publico, o
vinculados a él, de sus derechos y deberes.

Articulo 10. [Derechos frente a las distintas administraciones publicas sanitarias]
Todos tienen los siguientes derechos con respecto a las distintas administraciones publicas sanitarias:
1. Todos tienen los siguientes derechos con respecto a las distintas administraciones publicas sanitarias:

Al respeto a su personalidad, dignidad humana e intimidad, sin que pueda ser discriminado por su origen
racial o étnico, por razon de género y orientacién sexual, de discapacidad o de cualquier otra circunstancia
personal o social.

2. A la informacion sobre los servicios sanitarios a que puede acceder y sobre los requisitos necesarios para
su uso. La informacion deberéa efectuarse en formatos adecuados, siguiendo las reglas marcadas por el principio
de disefio para todos, de manera que resulten accesibles y comprensibles a las personas con discapacidad.

3. A la confidencialidad de toda la informacioén relacionada con su proceso y con su estancia en instituciones
sanitarias publicas y privadas que colaboren con el sistema publico.

4. A ser advertido de si los procedimientos de pronéstico, diagnéstico y terapéuticos que se le apliquen
pueden ser utilizados en funciéon de un proyecto docente o de investigacién, que, en ningun caso, podra
comportar peligro adicional para su salud. En todo caso sera imprescindible la previa autorizacion y por escrito
del paciente y la aceptacion por parte del médico y de la Direccién del correspondiente Centro Sanitario.

5. A que se le dé en términos comprensibles, a él y a sus familiares o allegados, informacion completa y
continuada, verbal y escrita, sobre su proceso, incluyendo diagnéstico, prondstico y alternativas de tratamiento.

6. A la libre eleccién entre las opciones que le presente el responsable médico de su caso, siendo preciso el
previo consentimiento escrito del usuario para la realizacion de cualquier intervencion, excepto en los siguientes
casos:

a) Cuando la no intervencién suponga un riesgo para la salud publica.

b) Cuando no esté capacitado para tomar decisiones, en cuyo caso, el derecho correspondera a sus familiares
0 personas a él allegadas.
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¢) Cuando la urgencia no permita demoras por poderse ocasionar lesiones irreversibles o existir peligro de
fallecimiento.

7. A que se le asigne un médico, cuyo nombre se le dard a conocer, que sera su interlocutor principal con el
equipo asistencial. En caso de ausencia, otro facultativo del equipo asumira tal responsabilidad.

8. A que se le extienda certificado acreditativo de su estado de salud, cuando su exigencia se establezca por
una disposicion legal o reglamentaria.

9. A negarse al tratamiento, excepto en los casos sefialados en el apartado 6; debiendo, para ello, solicitar el
alta voluntaria, en los términos que sefiala el apartado 4 del articulo siguiente.

10. A participar, a través de las instituciones comunitarias, en las actividades sanitarias, en los términos
establecidos en esta Ley y en las disposiciones que la desarrollen.

11. A que quede constancia por escrito de todo su proceso. Al finalizar la estancia del usuario en una
Institucion hospitalaria, el paciente, familiar o persona a €l allegada recibira su Informe de Alta.

12. A utilizar las vias de reclamacién y de propuesta de sugerencias en los plazos previstos. En uno u otro
caso deberd recibir respuesta por escrito en los plazos que reglamentariamente se establezcan.

13. A elegir el médico y los demas sanitarios titulados de acuerdo con las condiciones contempladas en esta
Ley, en las disposiciones que se dicten para su desarrollo y en las que regulen el trabajo sanitario en los Centros
de Salud.

14. A obtener los medicamentos y productos sanitarios que se consideren necesarios para promover,
conservar o restablecer su salud, en los términos que reglamentariamente se establezcan por la Administracion
del Estado.

15. Respetando el peculiar régimen econémico de cada servicio sanitario, los derechos contemplados en los
apartados 1, 3, 4, 5, 6, 7, 9y 11 de este articulo seran ejercidos también con respecto a los servicios sanitarios
privados.

Articulo 11. [Obligaciones de los ciudadanos con las instituciones y organismos del sistema
sanitario]

Seran obligaciones de los ciudadanos con las instituciones y organismos del sistema sanitario:

1. Cumplir las prescripciones generales de naturaleza sanitaria comunes a toda la poblacién, asi como las
especificas determinadas por los Servicios Sanitarios.

2. Cuidar las instalaciones y colaborar en el mantenimiento de la habitabilidad de las Instituciones Sanitarias.

3. Responsabilizarse del uso adecuado de las prestaciones ofrecidas por el sistema sanitario,
fundamentalmente en lo que se refiere a la utilizacién de servicios, procedimientos de baja laboral o incapacidad
permanente y prestaciones terapéuticas y sociales.

4. Firmar el documento de alta voluntaria en los casos de no aceptacion del tratamiento. De negarse a ello, la
Direccion del correspondiente Centro Sanitario, a propuesta del facultativo encargado del caso, podra dar el alta.

Articulo 12. [Fines de las politicas de gasto sanitario]

Los poderes publicos orientaran sus politicas de gasto sanitario en orden a corregir desigualdades sanitarias y
garantizar la igualdad de acceso a los Servicios Sanitarios Publicos en todo el territorio espafiol, segin lo
dispuesto en los articulos 9.2 y 158.1 de la Constitucion .
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Articulo 13. [Intrusismo profesional y la mala practica]

El Gobierno aprobara las normas precisas para evitar el intrusismo profesional y mala préactica.

Articulo 14. [Eleccién de médico en la atencidn primaria del Area de Salud]

Los poderes publicos procederan, mediante el correspondiente desarrollo normativo, a la aplicacién de la
facultad de eleccion de médico en la atencién primaria del Area de Salud. En los nucleos de poblacién de mas
de 250.000 habitantes se podra elegir en el conjunto de la ciudad.

Articulo 15. [Derecho al acceso a los servicios especializados]

1. Una vez superadas las posibilidades de diagndstico y tratamiento de la atencion primaria, los usuarios del
Sistema Nacional de Salud tienen derecho, en el marco de su Area de Salud, a ser atendidos en los servicios
especializados hospitalarios.

2. El Ministerio de Sanidad y Consumo acreditara servicios de referencia, a los que podran acceder todos los
usuarios del Sistema Nacional de Salud una vez superadas las posibilidades de diagndstico y tratamiento de los
servicios especializados de la Comunidad Auténoma donde residan.

Articulo 16. [Criterios de acceso a los servicios sanitarios por usuarios sin derecho ala
asistencia]

Las normas de utilizacién de los servicios sanitarios seran iguales para todos, independientemente de la
condicién en que se acceda a los mismos. En consecuencia, los usuarios sin derecho a la asistencia de los
Servicios de Salud, asi como los previstos en el articulo 80 , podran acceder a los servicios sanitarios con la
consideracion de pacientes privados, de acuerdo con los siguientes criterios:

1. Por lo que se refiere a la atencion primaria, se les aplicaran las mismas normas sobre asignacion de
equipos y libre eleccién que al resto de los usuarios.

2. El ingreso en centros hospitalarios se efectuard a través de la unidad de admision del hospital, por medio
de una lista de espera Unica, por lo que no existira un sistema de acceso y hospitalizacién diferenciado segin la
condicion del paciente.

3. La facturacién por la atencion de estos pacientes sera efectuada por las respectivas administraciones de los
Centros, tomando como base los costes efectivos. Estos ingresos tendran la condicion de propios de los
Servicios de Salud. En ningun caso estos ingresos podran revertir directamente en aquellos que intervienen en
la atencion de estos pacientes.

Articulo 17. [Prohibicion del reintegro de gastos por la utilizacién de servicios sanitarios
distintos de los dispuestos en esta Ley]

Las Administraciones Publicas obligadas a atender sanitariamente a los ciudadanos no abonaran a éstos los
gastos que puedan ocasionarse por la utilizacién de servicios sanitarios distintos de aquellos que les
correspondan en virtud de lo dispuesto en esta Ley, en las disposiciones que se dicten para su desarrollo y en
las normas que aprueben las Comunidades Auténomas en el ejercicio de sus competencias.

CAPITULO Il. De las actuaciones sanitarias del sistema de salud

Articulo 18. [Actuaciones sanitarias del sistema de salud]
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Las Administraciones Publicas, a través de sus Servicios de Salud y de los Organos competentes en cada
caso, desarrollaran las siguientes actuaciones:

1. Adopcién sistematica de acciones para la educacién sanitaria como elemento primordial para la mejora de
la salud individual y comunitaria, comprendiendo la educacion diferenciada sobre los riesgos, caracteristicas y
necesidades de mujeres y hombres, y la formacidn contra la discriminacién de las mujeres.

2. La atencién primaria integral de la salud, incluyendo, ademas de las acciones curativas y rehabilitadoras,
las que tiendan a la promocion de la salud y a la prevencion de la enfermedad del individuo y de la comunidad.

3. La asistencia sanitaria especializada, que incluye la asistencia domiciliaria, la hospitalizacion y la
rehabilitacion.

4. La prestacién de los productos terapéuticos precisos, atendiendo a las necesidades diferenciadas de
mujeres y hombres.

5. Los programas de atencién a grupos de poblacion de mayor riesgo y programas especificos de proteccion
frente a factores de riesgo, asi como los programas de prevencion de las deficiencias, tanto congénitas como
adquiridas.

6. La promocién y la mejora de los sistemas de saneamiento, abastecimiento de aguas, eliminacion y
tratamiento de residuos liquidos y sélidos; la promocién y mejora de los sistemas de saneamiento y control del
aire, con especial atencion a la contaminacion atmosférica; la vigilancia sanitaria y adecuacion a la salud del
medio ambiente en todos los &mbitos de la vida, incluyendo la vivienda.

7. Los programas de orientacion en el campo de la planificacion familiar y la prestacion de los servicios
correspondientes.

8. La promocién y mejora de la salud mental.

9. La proteccién, promocién y mejora de la salud laboral, con especial atencién al acoso sexual y al acoso por
razén de sexo.

10. El control sanitario y la prevencion de los riesgos para la salud derivados de los productos alimentarios,
incluyendo la mejora de sus cualidades nutritivas.

11. El control sanitario de los productos farmacéuticos, otros productos y elementos de utilizacion terapéutica,
diagnéstica y auxiliar y de aquellos otros que, afectando al organismo humano, puedan suponer un riesgo para
la salud de las personas.

12. Promocion y mejora de las actividades de Veterinaria de Salud Publica, sobre todo en las areas de la
higiene alimentaria, en mataderos e industrias de su competencia, y en la armonizacién funcional que exige la
prevencion y lucha contra la zoonosis.

13. La difusién de la informacion epidemiolégica general y especifica para fomentar el conocimiento detallado
de los problemas de salud.

14. La mejora y adecuacion de las necesidades de formacion del personal al servicio de la organizaciéon
sanitaria, incluyendo actuaciones formativas dirigidas a garantizar su capacidad para detectar, prevenir y tratar
la violencia de género.

15. El fomento de la investigacion cientifica en el campo especifico de los problemas de salud, atendiendo a
las diferencias entre mujeres y hombres.

16. El control y mejora de la calidad de la asistencia sanitaria en todos sus niveles.
17. El tratamiento de los datos contenidos en registros, encuestas, estadisticas u otros sistemas de

informacién médica para permitir el andlisis de género, incluyendo, siempre que sea posible, su desagregacion
por sexo.
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18. La promocion, extension y mejora de los sistemas de deteccién precoz de discapacidades y de los
servicios destinados a prevenir y reducir al maximo la apariciéon de nuevas discapacidades o la intensificacion de
las preexistentes.

Articulo 19. [Sanidad ambiental]

1. Los poderes publicos prestaran especial atencibn a la sanidad ambiental, que debera tener la
correspondiente consideracion en los programas de salud.

2. Las autoridades sanitarias propondran o participaran con otros Departamentos en la elaboracién y
ejecucion de la legislacion sobre:

a) Calidad del aire.

b) Aguas.

c¢) Alimentos e industrias alimentarias.

d) Residuos organicos sélidos y liquidos.
e) El suelo y subsuelo.

f) Las distintas formas de energia.

g) Transporte colectivo.

h) Sustancias toxicas y peligrosas.

i) La vivienda y el urbanismo.

j) El medio escolar y deportivo.

k) El medio laboral.

I) Lugares, locales e instalaciones de esparcimiento publico.

m) Cualquier otro aspecto del medio ambiente relacionado con la salud.

CAPITULO Ill. De la salud mental

Articulo 20. [Principios de la actuacién sanitaria en el ambito de salud mental]

Sobre la base de la plena integracion de las actuaciones relativas a la salud mental en el sistema sanitario
general y de la total equiparacion del enfermo mental a las demas personas que requieran servicios sanitarios y
sociales, las Administraciones Sanitarias competentes adecuaran su actuacion a los siguientes principios:

1. La atencion a los problemas de salud mental de la poblacién se realizara en el ambito comunitario,
potenciando los recursos asistenciales a nivel ambulatorio y los sistemas de hospitalizacion parcial y atencion a
domicilio, que reduzcan al maximo posible la necesidad de hospitalizacion.

Se consideraran de modo especial aquellos problemas referentes a la psiquiatria infantil y psicogeriatria.

2. La hospitalizacion de los pacientes por procesos que asi lo requieran se realizara en las unidades
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psiquiatricas de los hospitales generales.

3. Se desarrollaran los servicios de rehabilitacién y reinsercién social necesarios para una adecuada atencién
integral de los problemas del enfermo mental, buscando la necesaria coordinacion con los servicios sociales.

4. Los servicios de salud mental y de atencion psiquiatrica del sistema sanitario general cubrirdn, asimismo,
en coordinacion con los servicios sociales, los aspectos de prevencion primaria y la atencién a los problemas
psicosociales que acompafian a la pérdida de salud en general.

CAPITULO V. De la salud laboral

Articulo 21. [Alcance de la actuacion sanitaria en el ambito de la salud laboral]

1. La actuacién sanitaria en el ambito de la salud laboral, que integrara en todo caso la perspectiva de género,
comprendera los siguientes aspectos:

a) Promover con caracter general la salud integral del trabajador.

b) Actuar en los aspectos sanitarios de la prevencion de los riesgos profesionales.

¢) Asimismo se vigilaran las condiciones de trabajo y ambientales que puedan resultar nocivas o insalubres
durante los periodos de embarazo y lactancia de la mujer trabajadora, acomodando su actividad laboral, si fuese
necesario, a un trabajo compatible durante los periodos referidos.

d) Determinar y prevenir los factores de microclima laboral en cuanto puedan ser causantes de efectos nocivos
para la salud de los trabajadores.

e) Vigilar la salud de los trabajadores para detectar precozmente e individualizar los factores de riesgo y
deterioro que puedan afectar a la salud de los mismos.

f) Elaborar junto con las autoridades laborales competentes un mapa de riesgos laborales para la salud de los
trabajadores. A estos efectos, las Empresas tienen obligaciéon de comunicar a las autoridades sanitarias
pertinentes las sustancias utilizadas en el ciclo productivo. Asimismo, se establece un sistema de informacion
sanitaria que permita el control epidemiolégico y el registro de morbilidad y mortalidad por patologia profesional.

g) Promover la informacion, formacién y participacion de los trabajadores y empresarios en cuanto a los planes,
programas y actuaciones sanitarias en el campo de la salud laboral.

2. Las acciones enumeradas en el apartado anterior se desarrollaran desde las Areas de Salud a que alude el
Capitulo 11l del Titulo 1ll de la presente Ley.

3. El ejercicio de las competencias enumeradas en este articulo se llevara a cabo bajo la direccion de las
autoridades sanitarias, que actuaran en estrecha coordinacion con las autoridades laborales y con los 6rganos
de participacion, inspeccion y control de las condiciones de trabajo y seguridad e higiene en las Empresas.

Articulo 22. [Participacion de empresarios y trabajadores en el ambito de la salud laboral]

Los empresarios y trabajadores a través de sus organizaciones representativas participaran en la planificacion,
programacion, organizacion y control de la gestion relacionada con la salud laboral, en los distintos niveles
territoriales.

CAPITULO V. De laintervencion publica con la salud individual y colectiva
Articulo 23. [Registros y andlisis de informacidn para el conocimiento de las acciones de
intervencion de la autoridad sanitaria]

Para la consecucién de los objetivos que se desarrollan en el presente Capitulo, las Administraciones
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Sanitarias, de acuerdo con sus competencias, crearan los Registros y elaboraran los andlisis de informacion
necesarios para el conocimiento de las distintas situaciones de las que puedan derivarse acciones de
intervencion de la autoridad sanitaria.

Articulo 24. [Intervencidn puablica en las actividades que puedan tener consecuencias
negativas para la salud]

Las actividades publicas y privadas que, directa o indirectamente, puedan tener consecuencias negativas para
la salud, seran sometidas por los drganos competentes a limitaciones preventivas de caracter administrativo, de
acuerdo con la normativa basica del Estado.

Articulo 25. [Exigencia de autorizaciones sanitarias]

1. La exigencia de autorizaciones sanitarias, asi como la obligacion de someter a registro por razones
sanitarias a las empresas o productos, serdn establecidas reglamentariamente, tomando como base lo
dispuesto en la presente ley, asi como lo establecido en la Ley General de Salud Publica.

2. Las autorizaciones sanitarias y los registros obligatorios que se establezcan, en virtud de la habilitacion
prevista en el apartado 1 del presente articulo, deberan cumplir las condiciones siguientes:

a) No resultaran discriminatorios ni directa ni indirectamente en funcién de la nacionalidad o, por lo que se
refiere a sociedades, por razén de ubicacion del domicilio social.

b) Deberan estar justificados en la proteccion de la salud publica.

¢) Se cuidara que el régimen que se establezca sea el instrumento adecuado para garantizar la consecucion
del objetivo de proteccion de la salud publica, y no vaya mas alla de lo necesario para conseguirlo, asi como que
no pueda sustituirse por otras medidas menos restrictivas que permitan obtener el mismo resultado.

d) Los procedimientos y tramites para la obtencion de las autorizaciones o registros a los que se refiere esta
Ley deberan ser claros e inequivocos, objetivos, transparentes, proporcionados al objetivo de proteccion de la
salud publica y darse a conocer con antelacion.

3. Deberan establecerse, asimismo, prohibiciones y requisitos minimos para el uso y trafico de los bienes,
cuando supongan un riesgo o dafio para la salud.

4. Cuando la actividad desarrollada tenga una repercusion excepcional y negativa en la salud de los
ciudadanos, las Administraciones Publicas, a través de sus oOrganos competentes podran decretar la
intervencion administrativa pertinente, con el objeto de eliminar aquélla. La intervencion sanitaria no tendra mas
objetivo que la eliminacion de los riesgos para la salud colectiva y cesara tan pronto como aquéllos queden
excluidos.

Articulo 26. [Adopcion de medidas preventivas frene al riesgo inminente y extraordinario para
la salud]

1. En caso de que exista 0 se sospeche razonablemente la existencia de un riesgo inminente y extraordinario
para la salud, las autoridades sanitarias adoptaran las medidas preventivas que estimen pertinentes, tales como
la incautacién o inmovilizacion de productos, suspension del ejercicio de actividades, cierres de Empresas o sus
instalaciones, intervencion de medios materiales y personales y cuantas otras se consideren sanitariamente
justificadas.

2. La duracion de las medidas a que se refiere el apartado anterior, que se fijaran para cada caso, sin perjuicio
de las prorrogas sucesivas acordadas por resoluciones motivadas, no excedera de lo que exija la situacion de
riesgo inminente y extraordinario que las justifico.
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Articulo 27. [Control de la veracidad de la publicidad y propaganda comerciales en materia de
salud]

Las Administraciones publicas, en el ambito de sus competencias, realizaran un control de la publicidad y
propaganda comerciales para que se ajusten a criterios de veracidad en lo que atafie a la salud y para limitar
todo aquello que pueda constituir un perjuicio para la misma, con especial atencién a la proteccion de la salud
de la poblacion mas vulnerable.

Articulo 28. [Principios de las medidas preventivas]
Todas las medidas preventivas contenidas en el presente Capitulo deben atender a los siguientes principios:
a) Preferencia de la colaboracién voluntaria con las autoridades sanitarias.
b) No se podran ordenar medidas obligatorias que conlleven riesgo para la vida.
¢) Las limitaciones sanitarias deberan ser proporcionadas a los fines que en cada caso se persigan.
d) Se deberan utilizar las medidas que menos perjudiquen al principio de libre circulacion de las personas y de
los bienes, la libertad de Empresa y cualesquiera otros derechos afectados.
Articulo 29. [Autorizacion administrativa de centros y establecimientos sanitarios]

1. Los centros y establecimientos sanitarios, cualesquiera que sea su nivel y categoria o titular, precisaran
autorizacion administrativa previa para su instalacion y funcionamiento, asi como para las modificaciones que
respecto de su estructura y régimen inicial puedan establecerse.

2. La previa autorizacion administrativa se referira también a las operaciones de calificacién, acreditacion y
registro del establecimiento. Las bases generales sobre calificacion, registro y autorizacion seran establecidas
por Real Decreto.

3. Cuando la defensa de la salud de la poblacién lo requiera, las Administraciones Sanitarias competentes
podréan establecer regimenes temporales y excepcionales de funcionamiento de los establecimientos sanitarios.

Articulo 30. [Control e inspeccion de centros y establecimientos sanitarios y de las
actividades de promocion y publicidad]

1. Todos los Centros y establecimientos sanitarios, asi como las actividades de promocién y publicidad,
estaran sometidos a la inspeccion y control por las Administraciones Sanitarias competentes.

2. Los centros a que se refiere el articulo 66 de la presente Ley estaran, ademas, sometidos a la evaluacion
de sus actividades y funcionamiento, sin perjuicio de lo establecido en los articulos 67 , 88 y 89 . En todo caso
las condiciones que se establezcan seran andlogas a las fijadas para los Centros publicos.

Articulo 31. [Actuacidn del personal inspector de las Administraciones Publicas]

1. El personal al servicio de las Administraciones Publicas que desarrolle las funciones de inspeccion, cuando
ejerza tales funciones y acreditando si es preciso su identidad, estara autorizado para:

a) entrar libremente y sin previa natificacion, en cualquier momento, en todo Centro o establecimiento sujeto a
esta Ley,

b) proceder a las pruebas, investigaciones o examenes necesarios para comprobar el cumplimiento de esta
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Ley y de las normas que se dicten para su desarrollo,

¢) tomar o sacar muestras, en orden a la comprobacion del cumplimiento de lo previsto en esta Ley y en las
disposiciones para su desarrollo, y

d) realizar cuantas actuaciones sean precisas, en orden al cumplimiento de las funciones de inspeccion que
desarrollen.

2. Como consecuencia de las actuaciones de inspeccion y control, las autoridades sanitarias competentes
podran ordenar la suspensidn provisional, prohibicion de las actividades y clausura definitiva de los Centros y
establecimientos, por requerirlo la salud colectiva o por incumplimiento de los requisitos exigidos para su
instalacion y funcionamiento.

CAPITULO VI. De las infracciones y sanciones

Articulo 32. [Concurrencia con el orden jurisdiccional penal]

1. Las infracciones en materia de sanidad seran objeto de las sanciones administrativas correspondientes,
previa instruccion del oportuno expediente, sin perjuicio de las responsabilidades civiles, penales o de otro orden
gue puedan concurrir.

2. En los supuestos en que las infracciones pudieran ser constitutivas de delito, la Administracion pasara el
tanto de culpa a la jurisdiccién competente y se abstendra de seguir el procedimiento sancionador mientras la
autoridad judicial no dicte sentencia firme.

De no haberse estimado la existencia de delito, la Administracion continuara el expediente sancionador
tomando como base los hechos que los Tribunales hayan considerado probados.

Las medidas administrativas que hubieran sido adoptadas para salvaguardar la salud y seguridad de las
personas se mantendran en tanto la autoridad judicial se pronuncie sobre las mismas.
Articulo 33. [Principio «Non bis in idem» de las sanciones]

En ningdn caso se impondra una doble sancién por los mismos hechos y en funcion de los mismos intereses
publicos protegidos, si bien deberan exigirse las demas responsabilidades que se deduzcan de otros hechos o
infracciones concurrentes.

Articulo 34. [Calificacién de las infracciones]

Las infracciones se califican como leves, graves y muy graves, atendiendo a los criterios de riesgo para la
salud, cuantia del eventual beneficio obtenido, grado de intencionalidad, gravedad de la alteracién sanitaria y
social producida, generalizacién de la infraccion y reincidencia.

Articulo 35. [Infracciones sanitarias]
Se tipifican como infracciones sanitarias las siguientes:

A) Infracciones leves.

12 Las simples irregularidades en la observacion de la normativa sanitaria vigente, sin trascendencia directa
para la salud publica.
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22 Las cometidas por simple negligencia, siempre que la alteracion o riesgo sanitarios producidos fueren de
escasa entidad.

3?2 Las que, en razon de los criterios contemplados en este articulo, merezcan la calificacion de leves o no
proceda su calificacion como faltas graves o muy graves.

B) Infracciones graves.
12 Las que reciban expresamente dicha calificacion en la normativa especial aplicable en cada caso.

22 Las que se produzcan por falta de controles y precauciones exigibles en la actividad, servicio o instalacién
de que se trate.

32 Las que sean concurrentes con otras infracciones sanitarias leves, o hayan servido para facilitarlas o
encubrirlas.

42 El incumplimiento de los requerimientos especificos que formulen las autoridades sanitarias, siempre que
se produzcan por primera vez.

52 La resistencia a suministrar datos, facilitar informacién o prestar colaboracion a las autoridades sanitarias, a
sus agentes o al érgano encargado del Registro Estatal de Profesionales Sanitarios.

62 Las que, en razon de los elementos contemplados en este articulo, merezcan la calificacién de graves o no
proceda su calificacion como faltas leves o muy graves.

72 La reincidencia en la comision de infracciones leves, en los Ultimos tres meses.

C) Infracciones muy graves.

12 Las que reciban expresamente dicha calificacion en la normativa especial aplicable en cada caso.
22 Las que se realicen de forma consciente y deliberada, siempre que se produzca un dafio grave.

32 Las que sean concurrentes con otras infracciones sanitarias graves, o hayan servido para facilitar o
encubrir su comision.

42 E|l incumplimiento reiterado de los requerimientos especificos que formulen las autoridades sanitarias.
52 La negativa absoluta a facilitar informacién o prestar colaboracion a los servicios de control e inspeccion.

62 La resistencia, coaccion, amenaza, represalia, desacato o cualquier otra forma de presion ejercida sobre
las autoridades sanitarias o sus agentes.

7% Las que, en razdon de los elementos contemplados en este articulo y de su grado de concurrencia,
merezcan la calificacion de muy graves o no proceda su calificacion como faltas leves o graves.

82 La reincidencia en la comisién de faltas graves en los ultimos cinco afios.

Articulo 36. [Sanciones por infracciones en materia de sanidad]

1. Las infracciones en materia de sanidad seran sancionadas con multas de acuerdo con la siguiente
graduacion:

a) Infracciones leves, hasta 3.005,06 euros.

b) Infracciones graves, desde 3.005,06 a 15.025 euros, pudiendo rebasar dicha cantidad hasta alcanzar el
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quintuplo del valor de los productos o servicios objeto de la infraccion.

¢) Infracciones muy graves, desde 15.025 a 601.012,10 euros, pudiendo rebasar dicha cantidad hasta
alcanzar el quintuplo del valor de los productos o servicios objeto de la infraccion.

2. Ademas, en los supuestos de infracciones muy graves, podra acordarse, por el Consejo de Ministros o por
los Consejos de Gobierno de las Comunidades Auténomas que tuvieren competencia para ello, el cierre
temporal del establecimiento, instalacion o servicio por un plazo maximo de cinco afios. En tal caso, sera de
aplicacion lo previsto en el articulo 57.4 de la Ley 8/1980, de 10 de marzo , por la que se aprueba el Estatuto de
los Trabajadores.

3. Las cuantias sefialadas anteriormente deberdn ser revisadas y actualizadas periédicamente por el
Gobierno, por real decreto, teniendo en cuenta la variacion de los indices de precios para el consumo.

Articulo 37. [Clausura o cierre de establecimientos y suspensidn de su funcionamiento]

No tendran caracter de sancion la clausura o cierre de establecimientos, instalaciones o servicios que no
cuenten con las previas autorizaciones o registros sanitarios preceptivos, o la suspensién de su funcionamiento
hasta tanto se subsanen los defectos o se cumplan los requisitos exigidos por razones de sanidad, higiene o
seguridad.

TITULO Il. De las competencias de las Administraciones Publicas

CAPITULO I. De las competencias del Estado

Articulo 38. [Competencia exclusiva del Estado en materia de sanidad]

1. Son competencia exclusiva del Estado la sanidad exterior y las relaciones y acuerdos sanitarios
internacionales.

2. Son actividades de sanidad exterior todas aquellas que se realicen en materia de vigilancia y control de los
posibles riesgos para la salud derivados de la importacion, exportacidon o transito de mercancias y del trafico
internacional de viajeros.

3. El Ministerio de Sanidad y Consumo colaborara con otros Departamentos para facilitar el que las
actividades de inspeccion o control de sanidad exterior sean coordinadas con aquellas otras que pudieran estar
relacionadas, al objeto de simplificar y agilizar el trafico, y siempre de acuerdo con los convenios internacionales.

4. Las actividades y funciones de sanidad exterior se regularan por real decreto, a propuesta de los
Departamentos competentes.

Articulo 39. [Alcance de la colaboracion de Espafia con otros paises y organismos
internacionales]

Mediante las relaciones y acuerdos sanitarios internacionales, Espafia colaborara con otros paises y
Organismos internacionales: En el control epidemioldgico; en la lucha contra las enfermedades transmisibles; en
la conservacion de un medio ambiente saludable; en la elaboracién, perfeccionamiento y puesta en practica de
normativas internacionales; en la investigacion biomédica y en todas aquellas acciones que se acuerden por
estimarse beneficiosas para las partes en el campo de la salud. Prestara especial atencién a la cooperacion con
las naciones con las que tiene mayores lazos por razones histdricas, culturales, geogréficas y de relaciones en
otras areas, asi como a las acciones de cooperacién sanitaria que tengan como finalidad el desarrollo de los
pueblos. En el ejercicio de estas funciones, las autoridades sanitarias actuaran en colaboracion con el Ministerio
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de Asuntos Exteriores.

Articulo 40. [Competencia de desarrollo de la Administracion del Estado]

La Administracion del Estado, sin menoscabo de las competencias de las Comunidades Auténomas,
desarrollara las siguientes actuaciones:

1. La determinacién, con caracter general, de los métodos de analisis y medicién y de los requisitos técnicos y
condiciones minimas en materia de control sanitario del medio ambiente.

2. La determinacién de los requisitos sanitarios de las reglamentaciones técnico-sanitarias de los alimentos,
servicios o productos directa o indirectamente relacionados con el uso y consumo humanos.

3. El registro general sanitario de alimentos y de las industrias, establecimientos o instalaciones que los
producen, elaboran o importan, que recogera las autorizaciones y comunicaciones de las Comunidades
Auténomas de acuerdo con sus competencias.

4. La autorizacion mediante reglamentaciones y listas positivas de aditivos, desnaturalizadores, material
macromolecular para la fabricacion de envases y embalajes, componentes alimentarios para regimenes
especiales, detergentes y desinfectantes empleados en la industria alimentaria.

5. La reglamentacion, autorizacion y registro u homologacién, segin proceda, de los medicamentos de uso
humano y veterinario y de los demés productos y articulos sanitarios y de aquellos que, al afectar al ser humano,
pueden suponer un riesgo para la salud de las personas. Cuando se trate de medicamentos, productos o
articulos destinados al comercio exterior o cuya utilizacion o consumo pudiera afectar a la seguridad publica, la
Administracion del Estado ejercera las competencias de inspeccién y control de calidad.

6. La reglamentacion y autorizacion de las actividades de las personas fisicas o juridicas dedicadas a la
preparacion, elaboracion y fabricacion de los productos mencionados en el nimero anterior, asi como la
determinacion de los requisitos minimos a observar por las personas y los almacenes dedicados a su
distribucién mayorista y la autorizacién de los que ejerzan sus actividades en mas de una Comunidad
Autonoma. Cuando las actividades enunciadas en este apartado hagan referencia a los medicamentos,
productos o articulos mencionados en el ultimo parrafo del apartado anterior, la Administracion del Estado
ejercera las competencias de inspeccion y control de calidad.

7. La determinacion con caracter general de las condiciones y requisitos técnicos minimos para la aprobacion
y homologacién de las instalaciones y equipos de los centros y servicios.

8. La reglamentacién sobre acreditacion, homologacion, autorizacién y registro de centros o servicios, de
acuerdo con lo establecido en la legislacion sobre extraccion y trasplante de érganos.

9. El Catélogo y Registro General de centros, servicios y establecimientos sanitarios que recogeran las
decisiones, comunicaciones y autorizaciones de las Comunidades Auténomas, de acuerdo con sus
competencias.

10. La homologacion de programas de formacién posgraduada, perfeccionamiento y especializacion del
personal sanitario, a efectos de regulacion de las condiciones de obtencion de titulos académicos.

11. La homologaciéon general de los puestos de trabajo de los servicios sanitarios, a fin de garantizar la
igualdad de oportunidades y la libre circulacion de los profesionales y trabajadores sanitarios.

12. Los servicios de vigilancia y andlisis epidemiolégicos y de las zoonosis, asi como la coordinacién de los
servicios competentes de las distintas Administraciones Publicas Sanitarias, en los procesos o situaciones que
supongan un riesgo para la salud de incidencia e interés nacional o internacional.

13. El establecimiento de sistemas de informacién sanitaria y la realizacion de estadisticas, de interés general
supracomunitario.
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14. La coordinacion de las actuaciones dirigidas a impedir o perseguir todas las formas de fraude, abuso,
corrupcién o desviacion de las prestaciones o servicios sanitarios con cargo al sector publico cuando razones de
interés general asi lo aconsejen.

15. La elaboracion de informes generales sobre la salud publica y la asistencia sanitaria.

16. El establecimiento de medios y de sistemas de relacién que garanticen la informacién y comunicacién
reciprocas entre la Administracion Sanitaria del Estado y la de las Comunidades Auténomas en las materias
objeto de la presente Ley.

CAPITULO II. De las competencias de las Comunidades Autdnomas

Articulo 41. [Competencias de las Comunidades Autbnomas]

1. Las Comunidades Auténomas ejerceran las competencias asumidas en sus Estatutos y las que el Estado
les transfiera o, en su caso, les delegue.

2. Las decisiones y actuaciones publicas previstas en esta Ley que no se hayan reservado expresamente al
Estado se entenderéan atribuidas a las Comunidades Autbnomas.

CAPITULO lll. De las competencias de las Corporaciones Locales

Articulo 42. [Competencias de las Corporaciones Locales]

1. Las normas de las Comunidades Auténomas, al disponer sobre la organizacion de sus respectivos servicios
de salud, deberan tener en cuenta las responsabilidades y competencias de las provincias, municipios y demas
Administraciones Territoriales intracomunitarias, de acuerdo con lo establecido en los Estatutos de Autonomia,
la Ley de Régimen Local y la presente Ley.

2. Las Corporaciones Locales participaran en los 6rganos de direccion de las Areas de Salud.

3. No obstante, los Ayuntamientos, sin perjuicio de las competencias de las demas Administraciones Publicas,
tendran las siguientes responsabilidades minimas en relacién al obligado cumplimiento de las normas y planes
sanitarios:

a) Control sanitario del medio ambiente: Contaminacion atmosférica, abastecimiento de aguas, saneamiento
de aguas residuales, residuos urbanos e industriales.

b) Control sanitario de industrias, actividades y servicios, transportes, ruidos y vibraciones.

¢) Control sanitario de edificios y lugares de vivienda y convivencia humana, especialmente de los centros de
alimentacion, peluquerias, saunas y centros de higiene personal, hoteles y centros residenciales, escuelas,
campamentos turisticos y areas de actividad fisico-deportivas y de recreo.

d) Control sanitario de la distribucion y suministro de alimentos, bebidas y demas productos, directa o
indirectamente relacionados con el uso 0 consumo humanos, asi como los medios de su transporte.

e) Control sanitario de los cementerios y policia sanitaria mortuoria.

4. Para el desarrollo de las funciones relacionadas en el apartado anterior, los Ayuntamientos deberan recabar
el apoyo técnico del personal y medios de las Areas de Salud en cuya demarcacion estén comprendidos.

5. El personal sanitario de los Servicios de Salud de las Comunidades Auténomas que preste apoyo a los
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Ayuntamientos en los asuntos relacionados en el apartado 3 tendra la consideracién, a estos solos efectos, de
personal al servicio de los mismos, con sus obligadas consecuencias en cuanto a régimen de recursos y
responsabilidad personales y patrimoniales.

CAPITULO IV. De la Alta Inspeccién

Articulo 43. [Funciones de la Alta Inspeccion]

1. El Estado ejercera la Alta Inspeccion como funcién de garantia y verificacion del cumplimiento de las
competencias estatales y de las Comunidades Autbnomas en materia de sanidad, de acuerdo con lo establecido
en la Constitucion y en las leyes.

2. Son actividades propias de la Alta Inspeccién:

a) Supervisar la adecuacion entre los planes y programas sanitarios de las Comunidades Auténomas y los
objetivos de caracter general establecidos por el Estado.

b) Evaluar el cumplimiento de fines y objetivos comunes y determinar las dificultades o deficiencias genéricas o
estructurales que impidan alcanzar o distorsionen el funcionamiento de un sistema sanitario coherente, arménico
y solidario.

c) Supervisar el destino y utilizacién de los fondos y subvenciones propios del Estado asignados a las
Comunidades Auténomas que tengan un destino o finalidad determinada.

d) Comprobar que los fondos correspondientes a los Servicios de Salud de las Comunidades Autbnomas son
utilizados de acuerdo con los principios generales de la presente Ley.

€) Supervisar la adscripcion a fines sanitarios de centros, servicios o establecimientos del Estado transferidos
con dicha finalidad, sin perjuicio de las reordenaciones que puedan acordar las correspondientes Comunidades
Autbnomas y, en su caso, las deméas Administraciones Publicas.

f) Verificar la inexistencia de cualquier tipo de discriminacién en los sistemas de administracién y regimenes de
prestacion de los servicios sanitarios, asi como en los sistemas o procedimientos de seleccion y provision de sus
puestos de trabajo.

g) Supervisar 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 presente Ley.

3. Las funciones de Alta Inspeccién se ejerceran por los 6rganos del Estado competentes en materia de
sanidad. Los funcionarios de la Administracion del Estado que ejerzan la Alta Inspeccion 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 la Comunidad Auténoma y demas Administraciones Publicas la colaboracion
necesaria para el cumplimiento de las funciones que les estén legalmente encomendadas.

4. Cuando como consecuencia del ejercicio de las funciones de Alta Inspeccién se comprueben incumplimientos
por parte de la Comunidad Autbnoma, las autoridades sanitarias del Estado advertirdn de esta circunstancia a la
misma a través del Delegado del Gobierno.

5. Si una vez efectuada dicha advertencia se comprobase que persiste la situaciéon de incumplimiento, el
Gobierno, de acuerdo con lo establecido en la Constitucién, requerira formalmente al 6rgano competente de la
Comunidad Auténoma para que adopte las medidas precisas.

6. Las decisiones que adopte la Administracién del Estado en ejercicio de sus competencias de Alta Inspeccion,
se comunicaran siempre al maximo 6rgano responsable del Servicio de Salud de cada Comunidad Autbnoma.

TITULO llIl. De la estructura del sistema sanitario publico

CAPITULO I. De la organizacion del sistema sanitario publico
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Articulo 44. [Sistema Nacional de Salud]
1. Todas las estructuras y servicios publicos al servicio de la salud integraran el Sistema Nacional de Salud.

2. El Sistema Nacional de Salud es el conjunto de los Servicios de Salud de la Administracién del Estado y de
los Servicios de Salud de las Comunidades Autonomas en los términos establecidos en la presente Ley.

Articulo 45. [Funciones y prestaciones sanitarias del Sistema Nacional de Salud]

El Sistema Nacional de Salud integra todas las funciones y prestaciones sanitarias que, de acuerdo con lo
previsto en la presente Ley, son responsabilidad de los poderes publicos para el debido cumplimiento del
derecho a la proteccion de la salud.

Articulo 46. [Caracteristicas del Sistema Nacional de Salud]
Son caracteristicas fundamentales del Sistema Nacional de Salud:
a) La extension de sus servicios a toda la poblacion.

b) La organizacion adecuada para prestar una atencion integral a la salud, comprensiva tanto de la promocion
de la salud y prevencion de la enfermedad como de la curacion y rehabilitacion.

¢) La coordinacion y, en su caso, la integracion de todos los recursos sanitarios publicos en un dispositivo
Unico.

d) La financiacion de las obligaciones derivadas de esta Ley se realizara mediante recursos de las
Administraciones Publicas, cotizaciones y tasas por la prestacion de determinados servicios.

e) La prestacion de una atencion integral de la salud procurando altos niveles de calidad debidamente
evaluados y controlados.

Articulo 47. [Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud y Comité consultivo]

1. Se crea el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, que estara integrado por un representante
de cada una de las Comunidades Autébnomas y por igual nimero de miembros de la Administracion del Estado.

2. El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud sera el 6rgano permanente de comunicacion e
informacién de los distintos Servicios de Salud, entre ellos y con la Administracién estatal, y coordinara, entre
otros aspectos, las lineas basicas de la politica de adquisiciones, contrataciones de productos farmacéuticos,
sanitarios y de otros bienes y servicios, asi como los principios basicos de la politica de personal.

3. El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud ejercera también las funciones en materia de
planificacion que esta Ley le atribuye.

Asimismo ejercera las funciones que le puedan ser confiadas para la debida coordinacion de los servicios
sanitarios.

4. Sera Presidente del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud el Ministro de Sanidad y Consumo.

5. Se crea un Comité Consultivo vinculado con el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud al que
se refieren los apartados anteriores, integrado por el mismo nimero de representantes de las organizaciones
empresariales y sindicales mas representativas y por los de aquellas asociaciones de consumidores y usuarios
gue a tal objeto proponga el Consejo de Consumidores y Usuarios y, paritariamente con todos los anteriores, por
representantes de las Administraciones Publicas presentes en el Consejo Interterritorial, designados por éste.

Articulo 48. [Actuaciones para la mayor eficacia y rentabilidad de los Servicios Sanitarios]
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El Estado y las Comunidades Autbnomas podran constituir comisiones y comités técnicos, celebrar convenios
y elaborar los programas en comin que se requieran para la mayor eficacia y rentabilidad de los Servicios
Sanitarios.

CAPITULO Il. De los servicios de Salud de las Comunidades Auténomas

Articulo 49. [Organizacién de los servicios de salud de las Comunidades Auténomas]

Las Comunidades Auténomas deberan organizar sus Servicios de Salud de acuerdo con los principios basicos
de la presente Ley.

Articulo 50. [Caracter integrador del Servicio de Salud de las Comunidades Autbnomas]

1. En cada Comunidad Auténoma se constituird un Servicio de Salud integrado por todos los centros, servicios
y establecimientos de la propia Comunidad, Diputaciones, Ayuntamientos y cualesquiera otras Administraciones
territoriales intracomunitarias, que estara gestionado, como se establece en los articulos siguientes, bajo la
responsabilidad de la respectiva Comunidad Auténoma.

2. No obstante el caracter integrado del Servicio, cada Administracion Territorial podra mantener la titularidad
de los centros y establecimientos dependientes de la misma, a la entrada en vigor de la presente Ley, aunque,
en todo caso, con adscripcion funcional al Servicio de Salud de cada Comunidad Autbnoma.

Articulo 51. [Planificacion y ordenacion territorial de los Servicios de Salud de las
Comunidades Auténomas]

1. Los Servicios de Salud que se creen en las Comunidades Autonomas se planificaran con criterios de
racionalizacion de los recursos, de acuerdo con las necesidades sanitarias de cada territorio. La base de la
planificacion sera la division de todo el territorio en demarcaciones geogréficas, al objeto de poner en practica
los principios generales y las atenciones bésicas a la salud que se enuncian en esta Ley.

2. La ordenacion territorial de los Servicios serd competencia de las Comunidades Autbnomas y se basara en
la aplicacion de un concepto integrado de atencion a la salud.

3. Las Administraciones territoriales intracomunitarias no podran crear o establecer nuevos centros o servicios
sanitarios, sino de acuerdo con los planes de salud de cada Comunidad Auténoma y previa autorizacién de la
misma.

Articulo 52. [Disposicion de las Comunidades Autonomas sobre los 6rganos de gestion y
control de sus Servicios de Salud]

Las Comunidades Auténomas, en ejercicio de las competencias asumidas en sus Estatutos, dispondran
acerca de los 6rganos de gestion y control de sus respectivos Servicios de Salud, sin perjuicio de lo que en esta
Ley se establece.

Articulo 53. [Participacion democratica de todos los interesados en materia sanitaria]

1. Las Comunidades Auténomas ajustaran el ejercicio de sus competencias en materia sanitaria a criterios de
participacion democratica de todos los interesados, asi como de los representantes sindicales y de las
organizaciones empresariales.

2. Con el fin de articular la participacion en el ambito de las Comunidades Auténomas, se creara el Consejo de
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Salud de la Comunidad Autbnoma. En cada Area, la Comunidad Autonoma debera constituir, asimismo, érganos
de participacion en los servicios sanitarios.

3. En ambitos territoriales diferentes de los referidos en el apartado anterior, la Comunidad Autbnoma debera
garantizar una efectiva participacion.

Articulo 54. [Plan de Salud de las Comunidades Autbnomas]

Cada Comunidad Auténoma elaborara un Plan de Salud que comprendera todas las acciones sanitarias
necesarias para cumplir los objetivos de sus Servicios de Salud.

El Plan de Salud de cada Comunidad Autonoma, que se ajustara a los criterios generales de coordinacion
aprobados por el Gobierno, debera englobar el conjunto de planes de las diferentes Areas de Salud.

Articulo 55. [Competencia en materia de medios personales y materiales de los Servicios de
Salud de las Comunidades Auténomas]

1. Dentro de su ambito de competencias, las correspondientes Comunidades Auténomas regularan la
organizacion, funciones, asignacién de medios personales y materiales de cada uno de los Servicios de Salud,
en el marco de lo establecido en el Capitulo VI de este Titulo .

2. Las Corporaciones Locales que a la entrada en vigor de la presente Ley vinieran desarrollando servicios
hospitalarios, participaran en la gestion de los mismos, elevando propuesta de definicion de objetivos y fines, asi
como de presupuestos anuales. Asimismo elevaran a la Comunidad Auténoma propuesta en terna para el
nombramiento del Director del Centro Hospitalario.

CAPITULO Ill. De las Areas de Salud

Articulo 56. [Constitucién de Areas de Salud, concepto y funciones]

1. Las Comunidades Auténomas delimitaran y constituiran en su territorio demarcaciones denominadas Areas
de Salud, debiendo tener en cuenta a tal efecto los principios basicos que en esta Ley se establecen, para
organizar un sistema sanitario coordinado e integral.

2. Las Areas de Salud son las estructuras fundamentales del sistema sanitario, responsabilizadas de la
gestidn unitaria de los centros y establecimientos del Servicio de Salud de la Comunidad Auténoma en su
demarcacion territorial y de las prestaciones sanitarias y programas sanitarios a desarrollar por ellos.

En todo caso, las Areas de Salud deberan desarrollar las siguientes actividades:

a) En el ambito de la atencion primaria de salud, mediante formulas de trabajo en equipo, se atendera al
individuo, la familia y la comunidad; desarrollandose, mediante programas, funciones de promocion de la salud,
prevencion, curacion y rehabilitacion, a través tanto de sus medios basicos como de los equipos de apoyo a la
atencion primaria.

b) En el nivel de atencién especializada, a realizar en los hospitales y centros de especialidades dependientes
funcionalmente de aquéllos, se prestard la atencion de mayor complejidad a los problemas de salud y se
desarrollaran las demas funciones propias de los hospitales.

3. Las Areas de Salud seran dirigidas por un 6rgano propio, donde deberan participar las Corporaciones
Locales en ellas situadas con una representacion no inferior al 40 por 100, dentro de las directrices y programas
generales sanitarios establecidos por la Comunidad Autonoma.

4. Las Areas de Salud se delimitaran teniendo en cuenta factores geograficos, socioeconémicos,
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demogréficos, laborales, epidemioldgicos, culturales, climatoldgicos y de dotacion de vias y medios de
comunicacion, asi como las instalaciones sanitarias del Area. Aunque puedan variar la extension territorial y el
contingente de poblacién comprendida en las mismas, deberan quedar delimitadas de manera que puedan
cumplirse desde ellas los objetivos que en esta Ley se sefialan.

5. Como regla general, y sin perjuicio de las excepciones a que hubiera lugar, atendidos los factores
expresados en el apartado anterior, el Area de Salud extenderd su accion a una poblacién no inferior a 200.000
habitantes ni superior a 250.000. Se exceptlan de la regla anterior las Comunidades Auténomas de Baleares y
Canarias y las ciudades de Ceuta y Melilla, que podran acomodarse a sus especificas peculiaridades. En todo
caso, cada provincia tendrd, como minimo, un Area.

Articulo 57. [Organos de las Areas de Salud]

Las Areas de Salud contaran, como minimo, con los siguientes 6rganos:

1° De participacion: El Consejo de Salud de Area.

2° De direccion: El Consejo de Direccion de Area.

3° De gestién: El Gerente de Area.

Articulo 58. [Consejos de Salud de Area]

1. Los Consejos de Salud de Area son drganos colegiados de participacién comunitaria para la consulta y el
seguimiento de la gestion, de acuerdo con lo enunciado en el articulo 5.2 de la presente Ley.

2. Los Consejos de Salud de Area estaran constituidos por:

a) La representacion de los ciudadanos a través de las Corporaciones Locales comprendidas en su
demarcacion, que supondra el 50 por 100 de sus miembros.

b) Las organizaciones sindicales mas representativas, en una proporcion no inferior al 25 por 100, a través de
los profesionales sanitarios titulados.

c) La Administracion Sanitaria del Area de Salud.
3. Seran funciones del Consejo de Salud:

a) Verificar la adecuacion de las actuaciones en el Area de Salud a las normas y directrices de la politica
sanitaria y econdémica.

b) Orientar las directrices sanitarias del Area, a cuyo efecto podran elevar mociones e informes a los 6rganos
de direccion.

c) Proponer medidas a desarrollar en el Area de Salud para estudiar los problemas sanitarios especificos de la
misma, asi como sus prioridades.

d) Promover la participacion comunitaria en el seno del Area de Salud.
e) Conocer e informar el anteproyecto del Plan de Salud del Area y de sus adaptaciones anuales.
f) Conocer e informar la Memoria anual del Area de Salud.

4. Para dar cumplimiento a lo previsto en los apartados anteriores, los Consejos de Salud del Area podran
crear 6rganos de participacion de caracter sectorial.
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Articulo 59. [Consejo de Direccion del Area de Salud]

1. Al Consejo de Direccion del Area de Salud corresponde formular las directrices en politica de salud y
controlar la gestion del Area, dentro de las normas y programas generales establecidos por la Administracion
autondémica.

2. El Consejo de Direccion estara formado por la representacion de la Comunidad Auténoma, que supondra el
60 por 100 de los miembros de aquél, y los representantes de las Corporaciones Locales, elegidos por quienes
ostenten tal condicion en el Consejo de Salud.

3. Seréan funciones del Consejo de Direccion:
a) La propuesta de nombramiento y cese del gerente del Area de Salud.

b) La aprobacion del proyecto del Plan de Salud del Area, dentro de las normas, directrices y programas
generales establecidos por la Comunidad Auténoma.

c) La aprobacién de la Memoria anual del Area de Salud.

d) El establecimiento de los criterios generales de coordinacion en el Area de Salud.
e) La aprobacion de las prioridades especificas del Area de Salud.

f) La aprobacién del anteproyecto y de los ajustes anuales del Plan de Salud del Area.

g) La elaboracion del Reglamento del Consejo de Direccion y del Consejo de Salud del Area, dentro de las
directrices generales que establezca la Comunidad Auténoma.

Articulo 60. [Gerente del Area de Salud]

1. El Gerente del Area de Salud ser4 nombrado y cesado por la Direccion del Servicio de Salud de la
Comunidad Auténoma, a propuesta del Consejo de Direccion del Area.

2. El Gerente del Area de Salud es el 6rgano de gestion de la misma. Podra, previa convocatoria, asistir con
voz, pero sin voto, a las reuniones del Consejo de Direccion.

3. El Gerente del Area de Salud sera el encargado de la ejecucion de las directrices establecidas por el
Consejo de Direccion, de las propias del Plan de Salud del Area y de las normas correspondientes a la
Administracién autonémica y del Estado. Asimismo presentard los anteproyectos del Plan de Salud y de sus
adaptaciones anuales y el proyecto de Memoria Anual del Area de Salud.

Articulo 61. [Principio de historia clinico-sanitaria Unica en las Areas de Salud]

En cada Area de Salud debe procurarse la maxima integracion de la informacion relativa a cada paciente, por lo
que el principio de historia clinico-sanitaria Unica por cada uno debera mantenerse, al menos, dentro de los
limites de cada institucion asistencial. Estara a disposicion de los enfermos y de los facultativos que
directamente estén implicados en el diagnéstico y el tratamiento del enfermo, asi como a efectos de inspeccion
médica o para fines cientificos, debiendo quedar plenamente garantizados el derecho del enfermo a su intimidad
personal y familiar y el deber de guardar el secreto por quien, en virtud de sus competencias, tenga acceso a la
historia clinica. Los poderes publicos adoptaran las medidas precisas para garantizar dichos derechos y
deberes.

Articulo 62. [Divisién de las Areas de Salud en Zonas Basicas de Salud]

1. Para conseguir la maxima operatividad y eficacia en el funcionamiento de los servicios a nivel primario, las
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Areas de Salud se dividiran en zonas bésicas de salud.
2. En la delimitacién de las zonas basicas deberan tenerse en cuenta:

a) Las distancias maximas de las agrupaciones de poblacién mas alejadas de los servicios y el tiempo normal
a invertir en su recorrido usando los medios ordinarios.

b) El grado de concentracion o dispersion de la poblacion.
¢) Las caracteristicas epidemioldgicas de la zona.
d) Las instalaciones y recursos sanitarios de la zona.
Articulo 63. [Centros y laboratorios de salud de las Zonas Bésicas de Salud integradas en el

Area de Salud]

La zona bésica de salud es el marco territorial de la atencién primaria de salud donde desarrollan las
actividades sanitarias los Centros de Salud, centros integrales de atencién primaria.

Los Centros de Salud desarrollaran de forma integrada y mediante el trabajo en equipo todas las actividades
encaminadas a la promocion, prevencion, curacion y rehabilitacion de la salud, tanto individual como colectiva,
de los habitantes de la zona bésica; a cuyo efecto, seran dotados de los medios personales y materiales que
sean precisos para el cumplimiento de dicha funcién.

Como medio de apoyo técnico para desarrollar la actividad preventiva, existird un Laboratorio de Salud
encargado de realizar las determinaciones de los andlisis higiénico-sanitarios del medio ambiente, higiene
alimentaria y zoonosis.

Articulo 64. [Funciones del Centro de Salud de las Areas de Salud]

El Centro de Salud tendra las siguientes funciones:

a) Albergar la estructura fisica de consultas y servicios asistenciales personales correspondientes a la
poblacién en que se ubica.

b) Albergar los recursos materiales precisos para la realizacion de las exploraciones complementarias de que
se pueda disponer en la zona.

¢) Servir como centro de reunién entre la comunidad y los profesionales sanitarios.
d) Facilitar el trabajo en equipo de los profesionales sanitarios de la zona.

€) Mejorar la organizacién administrativa de la atencién de salud en su zona de influencia.

Articulo 65. [Hospital general del Area de Salud]

1. Cada Area de Salud estara vinculada o dispondra, al menos, de un hospital general, con los servicios que
aconseje la poblacion a asistir, la estructura de ésta y los problemas de salud.

2. El hospital es el establecimiento encargado tanto del internamiento clinico como de la asistencia
especializada y complementaria que requiera su zona de influencia.

3. En todo caso, se estableceran medidas adecuadas para garantizar la interrelacion entre los diferentes
niveles asistenciales.
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Articulo 66. [Red integrada de hospitales del sector publico y vinculacién del sector privado]

1. Formard parte de la politica sanitaria de todas las Administraciones Publicas la creacion de una red
integrada de hospitales del sector publico.

Los hospitales generales del sector privado que lo soliciten seran vinculados al Sistema Nacional de Salud, de
acuerdo con un protocolo definido, siempre que por sus caracteristicas técnicas sean homologables, cuando las
necesidades asistenciales lo justifiquen y si las disponibilidades econémicas del sector publico lo permiten.

2. Los protocolos seran objeto de revision periédica.

3. El sector privado vinculado mantendra la titularidad de centros y establecimientos dependientes del mismo,
asi como la titularidad de las relaciones laborales del personal que en ellos preste sus servicios.
Articulo 67. [Convenios de vinculacién del sector privado ala red publica de hospitales]

1. La vinculacion a la red publica de los hospitales a que se refiere el articulo anterior se realizara mediante
convenios singulares.

2. El convenio establecera los derechos y obligaciones reciprocas en cuanto a duracion, prérroga, suspension
temporal, extincion definitiva del mismo, régimen econdémico, numero de camas hospitalarias y demas
condiciones de prestacion de la asistencia sanitaria, de acuerdo con las disposiciones que se dicten para el
desarrollo de esta Ley. El régimen de jornada de los hospitales a que se refiere este apartado sera el mismo que
el de los hospitales publicos de analoga naturaleza en el correspondiente ambito territorial.

3. En cada convenio que se establezca de acuerdo con los apartados anteriores, quedara asegurado que la
atencion sanitaria prestada por hospitales privados a los usuarios del Sistema Sanitario, se imparte en
condiciones de gratuidad, por lo que las actividades sanitarias de dicho hospital no podran tener caracter
lucrativo.

El cobro de cualquier cantidad a los enfermos en concepto de atenciones no sanitarias, cualquiera que sea la
naturaleza de éstas, podra ser establecido si previamente son autorizados por la Administracion Sanitaria
correspondiente el concepto y la cuantia que por él se pretende cobrar.

4. Seran causas de denuncia del convenio por parte de la Administracién Sanitaria competente las siguientes:
a) Prestar atencion sanitaria objeto de Convenio contraviniendo el principio de gratuidad.

b) Establecer sin autorizacion servicios complementarios no sanitarios o percibir por ellos cantidades no
autorizadas.

¢) Infringir las normas relativas a la jornada y al horario del personal del hospital establecidas en el apartado 2.
d) Infringir con caracter grave la legislacion laboral de la Seguridad Social o fiscal.

e) Lesionar los derechos establecidos en los articulos 16 , 18 , 20 y 22 de la Constitucién cuando asi se
determine por sentencia.

f) Cualesquiera otras que se deriven de las obligaciones establecidas en la presente Ley.

5. Los hospitales privados vinculados con el Sistema Nacional de la Salud estaran sometidos a las mismas
inspecciones y controles sanitarios, administrativos y econdmicos que los hospitales publicos, aplicando criterios
homogéneos y previamente reglados.

Articulo 68. [Funciones de los centros hospitalarios de las Areas de Salud]

Los centros hospitalarios desarrollaran, ademés de las tareas estrictamente asistenciales, funciones de
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promocién de salud, prevencion de las enfermedades e investigacion y docencia, de acuerdo con los programas
de cada Area de Salud, con objeto de complementar sus actividades con las desarrolladas por la red de
atencion primaria.

Articulo 69. [Gestidn de los servicios sanitarios publicos y evaluacién de la calidad]

1. En los Servicios sanitarios publicos se tendera hacia la autonomia y control democratico de su gestion,
implantando una direccién participativa por objetivos.

2. La evaluacion de la calidad de la asistencia prestada debera ser un proceso continuado que informara
todas las actividades del personal de salud y de los servicios sanitarios del Sistema Nacional de Salud.

La Administracién sanitaria establecera sistemas de evaluacién de calidad asistencial oidas las Sociedades
cientificas sanitarias.

Los Médicos y demés profesionales titulados del centro deberan participar en los érganos encargados de la
evaluacién de la calidad asistencial del mismo.

3. Todos los Hospitales deberan posibilitar o facilitar a las unidades de control de calidad externo el
cumplimiento de sus cometidos. Asimismo, estableceran los mecanismos adecuados para ofrecer un alto nivel
de calidad asistencial.

CAPITULO IV. De la coordinacidn general sanitaria

Articulo 70. [Planes de salud y alcance de la Coordinacion General Sanitaria]

1. El Estado y las Comunidades Autdénomas aprobaran planes de salud en el ambito de sus respectivas
competencias, en los que se preveran las inversiones y acciones sanitarias a desarrollar, anual o
plurianualmente.

2. La Coordinacién General Sanitaria incluira:

a) El establecimiento con caracter general de indices o criterios minimos basicos y comunes para evaluar las
necesidades del personal, centros o servicios sanitarios, el inventario definitivo de recursos institucionales y de
personal sanitario y los mapas sanitarios nacionales.

b) La determinacion de fines u objetivos minimos comunes en materia de prevencion, proteccion, promocion y
asistencia sanitaria.

¢) El marco de actuaciones y prioridades para alcanzar un sistema sanitario coherente, armoénico y solidario.

d) El establecimiento con caracter general de criterios minimos béasicos y comunes de evaluacion de la
eficacia y rendimiento de los programas, centros o servicios sanitarios.

3. El Gobierno elaborara los criterios generales de coordinacién sanitaria de acuerdo con las previsiones que
le sean suministradas por las Comunidades Autonomas y el asesoramiento y colaboracion de los sindicatos y
organizaciones empresariales.

4. Los criterios generales de coordinacion aprobados por el Estado se remitirdn a las Comunidades
Autonomas para que sean tenidos en cuenta por éstas en la formulacion de sus planes de salud y de sus
presupuestos anuales. El Estado comunicard asimismo a las Comunidades Auténomas los avances y
previsiones de su nuevo presupuesto que puedan utilizarse para la financiacién de los planes de salud de
aquéllas.
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Articulo 71. [Planes de salud conjuntos entre el Estado y las Comunidades Autbnomas]

1. El Estado y las Comunidades Auténomas podran establecer planes de salud conjuntos. Cuando estos
planes conjuntos impliquen a todas las Comunidades Autdnomas, se formularan en el seno del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

2. Los planes conjuntos, una vez formulados, se tramitardn por el Departamento de Sanidad de la
Administracion del Estado y por el 6rgano competente de las Comunidades Auténomas, a los efectos de obtener
su aprobacion por los 6rganos legislativos correspondientes, de acuerdo con lo establecido en el articulo 18 de
la Ley Organica para la Financiacion de las Comunidades Auténomas .

Articulo 72. [Contribuciodn financiera del Estado en los planes de competencia autonémica en
relacion con la coordinacién general sanitaria]

Las Comunidades Autébnomas podran establecer planes en materia de su competencia en los que se
proponga una contribucién financiera del Estado para su ejecucién, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo
158.1 de la Constitucién .

Articulo 73. [Competencia para la coordinacion general sanitariay para la elaboracion de
programas sanitarios]

1. La coordinacion general sanitaria se ejercera por el Estado, fijando medios y sistemas de relacién para
facilitar la informacién reciproca, la homogeneidad técnica en determinados aspectos y la accién conjunta de las
Administraciones Publicas sanitarias en el ejercicio de sus respectivas competencias, de tal modo que se logre
la integracion de actos parciales en la globalidad del Sistema Nacional de Salud.

2. Como desarrollo de lo establecido en los planes o en el ejercicio de sus competencias ordinarias, el Estado
y las Comunidades Auténomas podran elaborar programas sanitarios y proyectar acciones sobre los diferentes
sectores o problemas de interés para la salud.

Articulo 74. [Contenido y vigencia del Plan Integrado de Salud en relacion con la coordinacién
general sanitaria]

1. El Plan Integrado de Salud, que debera tener en cuenta los criterios de coordinacion general sanitaria
elaborados por el Gobierno de acuerdo con lo previsto en el articulo 70 , recogera en un documento Unico los
planes estatales, los planes de las Comunidades Auténomas y los planes conjuntos. Asimismo relacionara las
asignaciones a realizar por las diferentes Administraciones Publicas y las fuentes de su financiacion.

2. El Plan Integrado de Salud tendra el plazo de vigencia que en el mismo se determine.

Articulo 75. [Tramite previo a la confeccidn del Plan Integrado de Salud en relacion a la
coordinacion general sanitaria]

1. A efectos de la confecciéon del Plan Integrado de Salud, las Comunidades Auténomas remitiran los
proyectos de planes aprobados por los Organismos competentes de las mismas, de acuerdo con lo establecido
en los articulos anteriores.

2. Una vez comprobada la adecuacion de los Planes de Salud de las Comunidades Autdbnomas a los criterios
generales de coordinacion, el Departamento de Sanidad de la Administracion del Estado confeccionara el Plan
Integrado de Salud, que contendra las especificaciones establecidas en el articulo 74 de la presente Ley.

Articulo 76. [Formulacién definitiva del Plan Integrado de Salud y dotacién presupuestaria en
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relacion a la coordinacion general sanitaria]

1. El Plan Integrado de Salud se entendera definitivamente formulado una vez que tenga conocimiento del
mismo el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, que podrad hacer las observaciones y
recomendaciones que estime pertinentes. Correspondera al Gobierno la aprobacion definitiva de dicho Plan.

2. La incorporacion de los diferentes planes de salud estatales y autonémicos al Plan Integrado de Salud
implica la obligacién correlativa de incluir en los presupuestos de los afios sucesivos las previsiones necesarias
para su financiacion, sin perjuicio de las adaptaciones que requiera la coyuntura presupuestaria.

Articulo 77. [Modificacion y ejecucion de los planes de salud en relacién ala coordinacion
general sanitaria]

1. El Estado y las Comunidades Autonomas podran hacer los ajustes y adaptaciones que vengan exigidos por
la valoracion de circunstancias o por las disfunciones observadas en la ejecucion de sus respectivos planes.

2. Las modificaciones referidas seran notificadas al Departamento de Sanidad de la Administracién del Estado
para su remision al Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

3. Anualmente, las Comunidades Auténomas informaran al Departamento de Sanidad de la Administracién del
Estado del grado de ejecucion de sus respectivos planes. Dicho Departamento remitird la citada informacion,
junto con la referente al grado de ejecucion de los planes estatales, al Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud.

CAPITULO V. De la financiacion

Articulo 78. [Dotacién presupuestaria en orden a la financiacion de las necesidades sanitarias]

Los Presupuestos del Estado, Comunidades Auténomas, Corporaciones Locales y Seguridad Social
consignaran las partidas precisas para atender las necesidades sanitarias de todos los Organismos e
Instituciones dependientes de las Administraciones Publicas y para el desarrollo de sus competencias.

Articulo 79. [Financiacion de la asistencia sanitaria]

1. La financiacién de la asistencia prestada se realizara con cargo a:

a) Cotizaciones sociales.

b) Transferencias del Estado, que abarcaran:

La participacion en la contribucion de aquél al sostenimiento de la Seguridad Social.

La compensacion por la extension de la asistencia sanitaria de la Seguridad Social a aquellas personas sin
recursos economicos.

La compensacion por la integracién, en su caso, de los hospitales de las Corporaciones Locales en el Sistema
Nacional de Salud.

¢) Tasas por la prestacion de determinados servicios.
d) Por aportaciones de las Comunidades Autbnomas y de las Corporaciones Locales.

e) Tributos estatales cedidos.
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2. La participacion en la financiacion de los servicios de las Corporaciones Locales que deban ser asumidos
por las Comunidades Auténomas se llevara a efecto, por un lado, por las propias Corporaciones Locales y, por
otro, con cargo al Fondo Nacional de Cooperacion con las Corporaciones Locales.

Las Corporaciones Locales deberan establecer, ademas, en sus presupuestos las consignaciones precisas
para atender a las responsabilidades sanitarias que la ley les atribuye.

Articulo 80. [Sistema de financiacion de la cobertura de la asistencia sanitaria para personas
sin recursos econémicos]

El Gobierno regulara el sistema de financiacién de la cobertura de la asistencia sanitaria del sistema de la
Seguridad Social para las personas no incluidas en la misma que, de tratarse de personas sin recursos
econdmicos, sera en todo caso con cargo a transferencias estatales.

Articulo 81. [Financiacion de la asistencia sanitaria en orden a corregir las desigualdades
territoriales]

La generalizacién del derecho a la proteccion de la salud y a la atencién sanitaria que implica la homologacion
de las atenciones y prestaciones del sistema sanitario publico se efectuard mediante una asignacién de recursos
financieros que tengan en cuenta tanto la poblacion a atender en cada Comunidad Autbnoma como las
inversiones sanitarias a realizar para corregir las desigualdades territoriales sanitarias, de acuerdo con lo
establecido en el articulo 12 .

Articulo 82. [Financiacién de los servicios de asistencia sanitaria transferidos a las
Comunidades Auténomas]

La financiacion de los servicios de asistencia sanitaria de la Seguridad Social transferidos a las Comunidades
Autonomas se efectuara segun el Sistema de financiacion autonémica vigente en cada momento.

Las Comunidades Autbnomas que tengan asumida la gestion de los servicios de asistencia sanitaria de la
Seguridad Social, elaborardn anualmente el presupuesto de gastos para dicha funcién, que debera contener
como minimo la financiacion establecida en el Sistema de Financiacién Autondémica.

A efectos de conocer el importe de la financiaciéon total que se destina a la asistencia sanitaria, las
Comunidades Auténomas remitiran puntualmente al Ministerio de Sanidad y Consumo sus Presupuestos, una
vez aprobados, y les informaran de la ejecucion de los mismos, asi como de su liquidacion final.

Articulo 83. [Ingresos propios del Servicio de Salud y financiacién de gastos]

Los ingresos procedentes de la asistencia sanitaria en los supuestos de seguros obligatorios especiales y en
todos aquellos supuestos, asegurados 0 no, en que aparezca un tercero obligado al pago, tendran la condicion
de ingresos propios del Servicio de Salud correspondiente. Los gastos inherentes a la prestacion de tales
servicios no se financiaran con los ingresos de la Seguridad Social. En ningln caso estos ingresos podran
revertir en aquellos que intervinieron en la atencion a estos pacientes.

A estos efectos, las Administraciones Publicas que hubieran atendido sanitariamente a los usuarios en tales
supuestos tendran derecho a reclamar del tercero responsable el coste de los servicios prestados.

CAPITULO VI. Del personal
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Articulo 84. [Legislacién aplicable y seleccién de personal]

1. El personal de la Seguridad Social regulado en el Estatuto Juridico de Personal Médico de la Seguridad
Social, en el Estatuto del Personal Sanitario Titulado y Auxiliar de Clinica de la Seguridad Social, en el Estatuto
del Personal no Sanitario al Servicio de las Instituciones Sanitarias de la Seguridad Social, el personal de las
Entidades Gestoras que asuman los servicios no transferibles y los que desempefien su trabajo en los Servicios
de Salud de las Comunidades Autonomas se regiran por lo establecido en el Estatuto-Marco que aprobara el
Gobierno en desarrollo de esta Ley, todo ello sin perjuicio de lo previsto en el articulo 87 de esta Ley.

2. Este Estatuto-Marco contendra la normativa basica aplicable en materia de clasificacién, seleccion,
provisién de puestos de trabajo y situaciones, derechos, deberes, régimen disciplinario, incompatibilidades y
sistema retributivo, garantizando la estabilidad en el empleo y su categoria profesional. En desarrollo de dicha
normativa basica, la concrecién de las funciones de cada estamento de los sefialados en el apartado anterior se
establecera en sus respectivos Estatutos, que se mantendran como tales.

3. Las normas de las Comunidades Autbnomas en materia de personal se ajustaran a lo previsto en dicho
Estatuto-Marco. La seleccion de personal y su gestion y administracién se hara por las Administraciones
responsables de los servicios a que estén adscritos los diferentes efectivos.

4. En las Comunidades Autbnomas con lengua oficial propia, en el proceso de seleccion de personal y de
provision de puestos de trabajo de la Administracion Sanitaria Publica, se tendra en cuenta el conocimiento de
ambas lenguas oficiales por parte del citado personal, en los términos del articulo 19 de la Ley 30/1984 .

Articulo 85. [Legislacién aplicable al personal funcionarial]

1. Los funcionarios al servicio de las distintas Administraciones Publicas, a efectos del ejercicio de sus
competencias sanitarias, se regiran por la Ley 30/1984, de 2 de agosto , y el resto de la legislacién vigente en
materia de funcionarios.

2. lgualmente, las Comunidades Autonomas, en el ejercicio de sus competencias, podran dictar normas de
desarrollo de la legislacion basica del régimen estatutario de estos funcionarios.
Articulo 86. [Fin de la organizacién de la labor del personal sanitario]

El ejercicio de la labor del personal sanitario debera organizarse de forma que se estimule en los mismos la
valoracion del estado de salud de la poblacién y se disminuyan las necesidades de atenciones reparadoras de la
enfermedad.

Articulo 87. [Formacién continuada del personal sanitario adscrito al Area de Salud y
condiciones de la movilidad]

Los recursos humanos pertenecientes a los Servicios del Area se consideraran adscritos a dicha unidad de
gestion, garantizando la formacién y perfeccionamiento continuados del personal sanitario adscrito al Area.

El personal podra ser cambiado de puesto por necesidades imperativas de la organizacion sanitaria, con
respeto de todas las condiciones laborales y econémicas dentro del Area de Salud.

TITULO IV. De las actividades sanitarias privadas

CAPITULO I. Del ejercicio libre de las profesiones sanitarias

Articulo 88. [Derecho al ejercicio libre de las profesiones sanitarias]
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Se reconoce el derecho al ejercicio libre de las profesiones sanitarias, de acuerdo con lo establecido en los
articulos 35 y 36 de la Constitucion .

CAPITULO IlI. De las entidades sanitarias

Articulo 89. [Libertad de empresa en el sector sanitario]

Se reconoce la libertad de empresa en el sector sanitario, conforme al articulo 38 de la Constitucion .

Articulo 90. [Conciertos con entidades sanitarias para la prestacién de servicios]

1. Las Administraciones Publicas Sanitarias, en el &mbito de sus respectivas competencias, podran establecer
conciertos para la prestacion de servicios sanitarios con medios ajenos a ellas.

A tales efectos, las distintas Administraciones Publicas tendran en cuenta, con caracter previo, la utilizacion
Optima de sus recursos sanitarios propios.

2. A los efectos de establecimiento de conciertos, las Administraciones Publicas daran prioridad, cuando
existan analogas condiciones de eficacia, calidad y costes, a los establecimientos, centros y servicios sanitarios
de los que sean titulares entidades que tengan caracter no lucrativo.

3. Las Administraciones Publicas Sanitarias no podran concertar con terceros la prestacién de atenciones
sanitarias, cuando ello pueda contradecir los objetivos sanitarios, sociales y econdmicos establecidos en los
correspondientes planes de salud.

4. Las Administraciones Publicas dentro del ambito de sus competencias fijaran los requisitos y las
condiciones minimas, basicas y comunes, aplicables a los conciertos a que se refieren los apartados anteriores.
Las condiciones econdmicas se estableceran en base a médulos de costes efectivos, previamente establecidos
y revisables por la Administracion.

5. Los centros sanitarios susceptibles de ser concertados por las Administraciones Publicas Sanitarias
deberan ser previamente homologados por aquéllos, de acuerdo con un protocolo definido por la Administracion
competente, que podra ser revisado periédicamente.

6. En cada concierto que se establezca, ademas de los derechos y obligaciones reciprocas de las partes,
quedard asegurado que la atencién sanitaria y de todo tipo que se preste a los usuarios afectados por el
concierto sera la misma para todos sin otras diferencias que las sanitarias inherentes a la naturaleza propia de
los distintos procesos sanitarios, y que no se estableceran servicios complementarios respecto de los que
existan en los centros sanitarios publicos dependientes de la Administracion Pablica concertante.

Articulo 91. [Subvenciones econdmicas a entidades sanitarias para la realizacion de
actividades sanitarias de alto interés social]

1. Los centros y establecimientos sanitarios, sean o no propiedad de las distintas Administraciones Publicas,
podran percibir, con caracter no periodico, subvenciones econémicas u otros beneficios o ayudas con cargo a
fondos publicos, para la realizacion de actividades sanitarias calificadas de alto interés social.

2. En ninguin caso los fondos a que se refiere el apartado anterior podran ser aplicados a la financiacion de las
actividades ordinarias de funcionamiento del centro o establecimiento al que se le hayan concedido.

3. La concesion de estas ayudas y su aceptacion por la entidad titular del centro o establecimiento sanitario
estar4 sometida a las inspecciones y controles necesarios para comprobar que los fondos publicos han sido
aplicados a la realizacion de la actividad para la que fueron concedidos y que su aplicacion ha sido gestionada
técnica y econdmicamente de forma correcta.
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4. El Gobierno dictara un real decreto para determinar las condiciones minimas y requisitos minimos, basicos
y comunes, exigibles para que una actividad sanitaria pueda ser calificada de alto interés social, y ser apoyada
econdmicamente con fondos publicos.

Articulo 92. [Asociaciones de Usuarios de la Sanidad, Entidades sin 4nimo de lucro y
Cooperativas de tipo sanitario]

1. La Administracién Sanitaria facilitara la libre actividad de las Asociaciones de Usuarios de la Sanidad, de las
Entidades sin animo de lucro y Cooperativas de tipo sanitario, de acuerdo con la legislacion aplicable,
propiciando su actuacion coordinada con el sistema sanitario pablico.

2. No podran acogerse a los beneficios a que diere lugar tal reconocimiento las Asociaciones o Entidades en
las que concurra alguna de estas circunstancias:

a) Incluir como asociados a personas juridicas con animo de lucro.

b) Percibir ayudas o subvenciones de las Empresas o agrupaciones de Empresas que suministran bienes o
productos a los consumidores o usuarios.

c¢) Realizar publicidad comercial 0 no meramente informativa de servicios.

d) Dedicarse a actividades distintas de la defensa de los intereses de los consumidores o usuarios, sin
perjuicio de las prestaciones que obligatoriamente deben proporcionar a sus socios las Entidades cooperativas.

e) Actuar con manifiesta temeridad, judicialmente apreciada.
Articulo 93. [Prohibicion de vinculacién y de establecer conciertos con centros sanitarios
privados]

No podran ser vinculados los hospitales y establecimientos del sector privado en el Sistema Nacional de
Salud, ni se podran establecer conciertos con centros sanitarios privados, cuando en alguno de sus propietarios
o en alguno de sus trabajadores concurran las circunstancias que sobre incompatibilidades del sector publico y
el privado establezca la legislacion sobre incompatibilidades del personal al servicio de las Administraciones
Publicas.

Articulo 94. [Inspecciones y controles de los hospitales privados vinculados]

1. Los hospitales privados vinculados en la oferta publica estaran sometidos a las mismas inspecciones y
controles sanitarios, administrativos y econdémicos que los hospitales publicos.

2. La Administracion Puablica correspondiente ejercera funciones de inspeccion sobre aspectos sanitarios,
administrativos y econémicos relativos a cada enfermo atendido por cuenta de la Administracién Publica en los
centros privados concertados.

TITULO V. De los productos farmacéuticos

CAPITULO UNICO.

Articulo 95. [Circulacion y uso de medicamentos y productos sanitarios]

1. Corresponde a la Administracion Sanitaria del Estado valorar la idoneidad sanitaria de los medicamentos y
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demas productos y articulos , tanto para autorizar su circulacioén y uso como para controlar su calidad.

2. Para la circulacién y uso de los medicamentos y productos sanitarios que se les asimilen, se exigira
autorizacion previa. Para los demas productos y articulos sanitarios se podra exigir autorizacién previa
individualizada o el cumplimiento de condiciones de homologacion.

No podran prescribirse y se reputara clandestina la circulacién de medicamentos o productos sanitarios no
autorizados u homologados, con las responsabilidades administrativas y penales a que hubiere lugar.

3. Solo se autorizaran medicamentos seguros y eficaces con la debida calidad y pureza y elaborados por
persona fisica o juridica con capacidad suficiente.

4. El procedimiento de autorizacién asegurara que se satisfacen las garantias de eficacia, tolerancia, pureza,
estabilidad e informacion que marquen la legislacion sobre medicamentos y demas disposiciones que sean de
aplicacion. En especial se exigira la realizacion de ensayos clinicos controlados.

5. Todas las personas calificadas que presten sus servicios en los Servicios sanitarios y de investigacion y de
desarrollo tecnolégico publicos tienen el derecho de participar y el deber de colaborar en la evaluacion y control
de medicamentos y productos sanitarios.

Articulo 96. [Autorizacién de medicamentos y productos sanitarios]

1. La autorizacion de los medicamentos y demas productos sanitarios serd temporal y, agotada su vigencia,
debera revalidarse. El titular debera notificar anualmente su intencién de mantenerlos en el mercado para que
no se extinga la autorizacion.

2. La autoridad sanitaria podra suspenderla o revocarla por causa grave de salud publica.

Articulo 97. [Denominacion oficial espafiola de los medicamentos]

La Administraciéon Sanitaria del Estado, de acuerdo con los tratados internacionales de los que Espafa sea
parte, otorgara a los medicamentos una denominacién oficial espafiola adaptada a las denominaciones comunes
internacionales de la Organizacion Mundial de la Salud, que sera de dominio publico y lo identificara
apropiadamente en la informacion a ellos referida y en sus embalajes, envases y etiquetas.

Las marcas comerciales no podran confundirse ni con las denominaciones oficiales espafiolas ni con las
comunes internacionales.

Articulo 98. [Calidad de los medicamentos]
1. El Gobierno codificara las normas de calidad de los medicamentos obligatorias en Espafia.
2. El Formulario Nacional contendra las directrices segun las cuales se prepararan, siempre con sustancias de

accion e indicacion reconocidas, las formulas magistrales por los farmacéuticos en sus oficinas de farmacia.

Articulo 99. [Responsables de la comunicacién de los efectos nocivos para la salud causados
por medicamentos y productos sanitarios]

Los importadores, fabricantes y profesionales sanitarios tienen la obligacién de comunicar los efectos
adversos causados por medicamentos y otros productos sanitarios, cuando de ellos pueda derivarse un peligro
para la vida o salud de los pacientes.
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Articulo 100. [Licencia previa a laimportacién, elaboracion, fabricacién, distribucién o
exportacién de medicamentos y productos sanitarios]

1. La Administracion del Estado exigira la licencia previa a las personas fisicas, o juridicas que se dediquen a
la importacion, elaboracion, fabricacion, distribucion o exportacion de medicamentos y otros productos sanitarios
y a sus laboratorios y establecimientos. Esta licencia habra de revalidarse periédicamente.

Lo anterior se entendera sin perjuicio de las competencias de las Comunidades Auténomas en relacion con
los establecimientos y las actividades de las personas fisicas o juridicas que se dediquen a la fabricaciéon de
productos sanitarios a medida. En todo caso los criterios para el otorgamiento de la licencia previa seran
elaborados por el Ministerio de Sanidad y Consumo.

2. La Administracién del Estado establecera normas de elaboracion, fabricacién, transporte y almacenamiento.

3. Los laboratorios fabricantes y los mayoristas contaran con un Director Técnico, Farmacéutico o Titulado
Superior suficientemente cualificado, de acuerdo con las directivas farmacéuticas de la Comunidad Econdmica
Europea.

Articulo 101. [Tasas y fianzas de la licencia de autorizacion de medicamentos y productos
sanitarios]

1. La licencia de los medicamentos y demas productos sanitarios y de las entidades a que se refiere el articulo
96 , a su otorgamiento y anualmente, devengaran las tasas necesarias para cubrir los costes de su evaluacion y
control. Para evitar solicitudes especulativas de licencias, modificaciones y revalidaciones periodicas, la
Administracion podra exigir fianza antes de su admision a tramite.

2. En la determinacién del importe de las tasas y fianzas se tendran en cuenta reglas objetivas tendentes a
estimular la comercializacion de medicamentos y productos sanitarios peculiares, para dar acceso al mercado a
las Empresas medianas y pequefias, por razones de politica industrial, o para fomentar el empleo.

Articulo 102. [Publicidad de medicamentos y productos sanitarios]

1. La informacion y promocion de los medicamentos y los productos sanitarios dirigida a los profesionales se
ajustard a las condiciones técnicas y cientificas autorizadas del producto y cumplira con las exigencias y
controles previstos en el articulo 76 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional de los
Medicamentos y Productos Sanitarios.

2. La publicidad de productos sanitarios dirigida al publico requerird la autorizacién previa de los mensajes por
la autoridad sanitaria.

Se procedera a revisar el régimen de control de la publicidad de los productos sanitarios atendiendo a su
posible simplificacion sin menoscabo de las garantias de proteccion de la salud publica que ofrece el régimen
actual.

Articulo 103. [Competencia para la custodia, conservacion y dispensacién de medicamentos]
1. La custodia, conservacion y dispensacion de medicamentos correspondera:
a) A las oficinas de farmacia legalmente autorizadas.

b) A los servicios de farmacia de los hospitales, de los Centros de Salud y de las estructuras de Atencién
Primaria del Sistema Nacional de Salud para su aplicacién dentro de dichas instituciones o para los que exijan
una particular vigilancia, supervision y control del equipo multidisciplinario de atencion a la salud.
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2. Las oficinas de farmacia abiertas al publico se consideran establecimientos sanitarios a los efectos
previstos en el Titulo IV de esta Ley.

3. Las oficinas de farmacia estaran sujetas a la planificacion sanitaria en los términos que establezca la
legislacién especial de medicamentos y farmacias.

4. Solo los farmacéuticos podran ser propietarios y titulares de las oficinas de farmacia abiertas al publico.

TITULO VI. De ladocenciay lainvestigacion

CAPITULO I. De ladocencia en el Sistema Nacional de Salud

Articulo 104. [Colaboracidn y conciertos para la docencia de los profesionales sanitarios y
revision permanente de las ensefianzas]

1. Toda la estructura asistencial del sistema sanitario debe estar en disposicion de ser utilizada para la
docencia pregraduada, posgraduada y continuada de los profesionales.

2. Para conseguir una mayor adecuacion en la formacion de los recursos humanos necesarios para el
funcionamiento del sistema sanitario se establecera la colaboracion permanente entre el Departamento de
Sanidad y los Departamentos que correspondan, en particular el de Educacion y Ciencia, con objeto de velar por
que toda la formacion que reciban los profesionales de la salud pueda estar integrada en las estructuras de
servicios del sistema sanitario.

3. Las Administraciones Publicas competentes en educacion y sanidad estableceran el régimen de conciertos
entre las Universidades y las Instituciones Sanitarias en las que se debe impartir ensefianza universitaria, a
efectos de garantizar la docencia practica de la Medicina y Enfermeria y otras ensefianzas que asi lo exigieran.

Las bases generales del Régimen de Concierto preveran lo preceptuado en el articulo 149.1.30 de la
Constitucion .

4. Las Universidades deberan contar, al menos, con un Hospital y tres Centros de Atencion Primaria
universitarios o con funcién universitaria para el ejercicio de la docencia y la investigacion, concertados segun se
establezca por desarrollo del apartado anterior.

5. Dichos centros universitarios o con funciones universitarias deberan ser programados, en lo que afecta a la
docencia y a la investigacion, de manera coordinada por las autoridades universitarias y sanitarias, en el marco
de sus competencias. A estos efectos, debera preverse la participaciéon de las Universidades en sus érganos de
gobierno.

6. Las Administraciones Publicas competentes en educacion y sanidad promoveran la revision permanente de
las ensefianzas en el campo sanitario para la mejor adecuacién de los conocimientos profesionales a las
necesidades de la sociedad espafiola. Asimismo, dichos Departamentos favoreceran la formacion interdisciplinar
en Ciencias de la Salud y la actualizacion permanente de conocimientos.

Articulo 105. [Contenido de los conciertos entre las universidades y las instituciones
sanitarias]

1. En el marco de la planificacién asistencial y docente de las Administraciones publicas, el régimen de
conciertos entre las universidades y las instituciones sanitarias podra establecer la vinculacién de determinadas
plazas asistenciales de la institucién sanitaria con plazas docentes de los cuerpos de profesores de universidad
y con plazas de profesor contratado doctor.
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Las plazas asi vinculadas se proveeran por concurso entre quienes hayan sido seleccionados en los
concursos de acceso a los cuerpos de funcionarios docentes universitarios o a plazas de profesor contratado
doctor, conforme a las normas que les son propias.

Quienes participen en los procesos de acreditacion nacional, previos a los mencionados concursos, ademas
de reunir los requisitos exigidos en las indicadas normas, acreditaran estar en posesion del titulo de Especialista
en Ciencias de la Salud que proceda y cumplir las exigencias que, en cuanto a su cualificacion asistencial, se
determinen reglamentariamente. Asimismo, las comisiones deberan valorar los méritos e historial académico e
investigador y los propios de la labor asistencial de los candidatos y candidatas, en la forma que
reglamentariamente se establezca.

En las comisiones que resuelvan los mencionados concursos de acceso, dos de sus miembros seran elegidos
por sorteo publico por la institucion sanitaria correspondiente.

2. Los conciertos podran establecer, asimismo, un nimero de plazas de profesores asociados que debera
cubrirse por personal asistencial que esté prestando servicios en la institucion sanitaria concertada. Este nimero
no sera tenido en cuenta a los efectos del porcentaje de contratados que rige para las universidades publicas.
Estos profesores asociados se regiran por las normas propias de los profesores asociados de la universidad,
con las peculiaridades que reglamentariamente se establezcan en cuanto al régimen temporal de sus contratos.
Los estatutos de la universidad deberan recoger férmulas especificas para regular la participacion de estos
profesores y profesoras en los érganos de gobierno de la universidad.

3. Los conciertos estableceran, asimismo, el numero de plazas de ayudante, profesor ayudante doctor y
profesor contratado doctor, en las relaciones de puestos de trabajo de las universidades publicas, que deberan
cubrirse mediante concursos publicos entre profesionales sanitarios que hubieran obtenido el titulo de
especialista en los tres afios anteriores a la convocatoria del concurso.

TITULO VII. Transparenciay sostenibilidad del gasto sanitario

Articulo 106. Seguimiento de la sostenibilidad del gasto farmacéutico y sanitario de las
Comunidades Auténomas

Las Comunidades Autonomas remitiran periédicamente al Ministerio de Hacienda y Administraciones
Publicas, para su seguimiento y publicacion a través de la Central de Informacién Econdmico-Financiera de las
Administraciones Publicas, de acuerdo con lo que se prevea en la Orden HAP/2105/2012, de 1 de octubre , por
la que se desarrollan las obligaciones de suministro de informacidn previstas en la Ley Orgéanica 2/2012, de 27
de abril , con el principio de transparencia previsto en el articulo 6 de la Ley Organica 2/2012, de 27 de abril:

a) Los datos relativos a su gasto farmacéutico hospitalario, su gasto en productos farmacéuticos y sanitarios
por recetas médicas u orden de dispensacion y su gasto en productos sanitarios sin receta médica u orden de
dispensacion, de acuerdo con lo previsto en esta Ley.

b) Datos relativos al gasto en inversiones reales en el ambito sanitario, especialmente en relacion a equipos
de alta tecnologia sanitaria de uso hospitalario, asi como otros datos significativos en relacién al gasto sanitario.

c) Las medidas adoptadas, asi como su grado de avance, para mejorar la eficiencia y sostenibilidad del
sistema sanitario.

Articulo 107. Delimitacion del gasto farmacéutico

A los efectos previstos en este Titulo, se entiende por gasto farmacéutico la suma del gasto en productos
farmacéuticos y sanitarios, derivado de la expedicion de la receta oficial u orden de dispensacion del Sistema
Nacional de Salud en oficinas de farmacia, y del gasto farmacéutico hospitalario por suministro de
medicamentos a hospitales del Sistema Nacional de Salud.
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Articulo 108. Delimitacién del gasto farmacéutico hospitalario

Se entiende por gasto farmacéutico hospitalario el gasto devengado por las unidades clasificadas como
Administracion Puablica en términos de contabilidad nacional derivado de medicamentos financiados con fondos
publicos en los hospitales y centros de atencion sanitaria y sociosanitaria del Sistema Nacional de Salud.

Articulo 109. Delimitacién del gasto en productos farmacéuticos y sanitarios por recetas
médicas u orden de dispensacién

Se entiende por gasto en productos farmacéuticos y sanitarios por recetas médicas u orden de dispensacion
el gasto devengado por las unidades clasificadas como Administracién Publica en términos de contabilidad
nacional derivado de medicamentos y/o productos sanitarios que, financiados con fondos publicos, se dispensen
en oficinas de farmacia a través de receta oficial u orden de dispensacion del Sistema Nacional de Salud en
territorio nacional.

Articulo 110. Delimitacion del gasto en productos sanitarios sin receta médica u orden de
dispensacion

Se entiende por gasto en productos sanitarios sin receta médica u orden de dispensacion el gasto devengado
por las unidades clasificadas como Administracién Puablica en términos de contabilidad nacional derivado de la
adquisicion de los productos previstos en el articulo 2, apartado 1, letras a) a €) del Real Decreto 1591/2009, de
16 de octubre , por el que se regulan los productos sanitarios, siempre que no tengan la condicion de bienes de
capital o de naturaleza inventariable, por quedar los mismos registrados en los gastos o presupuestos de capital
de las correspondientes entidades, ni hayan sido dispensados en oficinas de farmacia a través de receta oficial u
orden de dispensacion del Sistema Nacional de Salud.

Articulo 111. Medidas para mejorar la eficienciay sostenibilidad del sistema sanitario

Por Acuerdo de la Comision Delegada del Gobierno para Asuntos Econdmicos, que se publicard en el
«Boletin Oficial del Estado», se aprobara un conjunto de medidas que contribuyan a mejorar la sostenibilidad y
eficiencia del gasto farmacéutico y sanitario para que puedan ser adoptadas por aquellas Comunidades
Auténomas que asi lo consideren.

Articulo 112. Incumplimiento de la obligacién de remision de informacion

Sin perjuicio de la posible responsabilidad personal que corresponda, el incumplimiento de las obligaciones de
remision de informacion a las que se refiere este titulo, en lo referido a los plazos establecidos, al correcto
contenido e idoneidad de los datos requeridos o al modo de envio, dar4 lugar a un requerimiento de
cumplimiento.

El requerimiento de cumplimiento indicara el plazo, no superior a quince dias naturales, para atender la
obligacion incumplida con apercibimiento de que transcurrido el mencionado plazo se procedera a dar publicidad
al incumplimiento y a la adopcién de las medidas automaticas de correccion previstas en el articulo 20 de la Ley
Organica 2/2012, de 27 de abril, de conformidad con lo establecido en el articulo 27.7 de la mencionada Ley.

Articulo 113. Creacion del instrumento de apoyo a la sostenibilidad del gasto farmacéutico y
sanitario

1. Se crea un instrumento de apoyo a la sostenibilidad del gasto farmacéutico y sanitario de las Comunidades
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Autonomas, con vigencia durante 2015, salvo que por Acuerdo de la Comisién Delegada del Gobierno para
Asuntos Econémicos se decida prorrogar este plazo.

2. Para adherirse a este instrumento la Comunidad Autdbnoma adoptara un Acuerdo de Consejo de Gobierno
en el que conste su voluntad de adhesion a este instrumento y su compromiso de cumplir con lo previsto en este
titulo.

Articulo 114. Limites de gasto sanitario

1. Cuando una Comunidad Auténoma se haya adherido a este instrumento la variacion interanual, a ejercicio
cerrado, del gasto farmacéutico, tanto hospitalario como en productos farmacéuticos y sanitarios por recetas
médicas u orden de dispensacion, y del gasto en productos sanitarios sin receta médica u orden de
dispensacién no podra ser superior a la tasa de referencia de crecimiento del Producto Interior Bruto de medio
plazo de la economia espafiola prevista en el articulo 12.3 de la Ley Organica 2/2012, de 27 de abril, de acuerdo
con el dltimo informe elaborado por el Ministerio de Economia y Competitividad y publicado en la Central de
Informacion Econdmico-Financiera de las Administraciones Publicas.

2. Publicada, a cierre del ejercicio, la informacion referida al gasto farmacéutico hospitalario, al gasto en
productos farmacéuticos y sanitarios por recetas médicas u orden de dispensacion, y al gasto en productos
sanitarios sin receta médica u orden de dispensacion a la que se refieren los articulos 107 a 110, la Comision
Delegada del Gobierno para Asuntos Econdmicos evaluara el grado de cumplimiento de lo previsto en el
apartado 1.

Anualmente en el Consejo interterritorial del Sistema Nacional de Salud se informard sobre el grado de
cumplimiento previsto en el parrafo anterior.

Articulo 115. Consecuencias de la superacion del limite de gasto farmacéutico o del gasto en
productos sanitarios

Cuando el gasto farmacéutico o el gasto en productos sanitarios sin receta médica u orden de dispensacion
de una Comunidad Autbnoma adherida a este instrumento supere el limite previsto en el articulo 114:

a) La Comunidad Auténoma no podra aprobar la cartera de servicios complementaria de acuerdo con lo
previsto en el articulo 8 quinquies.tres de la Ley 16/2003, de 28 de mayo , de cohesién y calidad del Sistema
Nacional de Salud y no podran prestar servicios distintos de la cartera comun de servicios del sistema nacional
de salud.

b) El acceso de la Comunidad Autbnoma al reparto de recursos econdémicos que en materia sanitaria se
realice por parte de la Administracién General del Estado, estara sujeto al informe previsto en el articulo 20.3 de
la Ley Organica 2/2012, de 27 de abril.

¢) La Comunidad Autbnoma debera aplicar las medidas de mejora de la eficiencia y sostenibilidad del sistema
sanitario que sean acordadas por la Comision Delegada del Gobierno para Asuntos Econémicos.

Articulo 116. Transparencia y sostenibilidad del gasto sanitario estatal

1. El Instituto Nacional de Gestién Sanitaria, la Mutualidad General de Funcionarios Civiles del Estado, las
Instituciones penitenciarias y la Mutualidad General Judicial deberan calcular y hacer publico a través de la
Central de Informacién Econdmico-Financiera de las Administraciones Publicas, dependiente del Ministerio de
Hacienda y Administraciones Publicas, su gasto farmacéutico hospitalario, su gasto en productos farmacéuticos
y sanitarios por recetas médicas u orden de dispensacion y el gasto en productos sanitarios sin receta médica u
orden de dispensacion, de acuerdo con la delimitacién definida en los articulos 108 a 110 de esta Ley.

2. La variacién interanual del gasto farmacéutico, tanto hospitalario como en productos farmacéuticos y
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sanitarios por recetas médicas u orden de dispensacion extrahospitalario, y del gasto en productos sanitarios sin
receta médica u orden de dispensacion no farmacéuticos del Instituto Nacional de Gestién Sanitaria, la
Mutualidad General de Funcionarios Civiles del Estado y la Mutualidad General Judicial, no podra ser superior a
la tasa de referencia de crecimiento del Producto Interior Bruto de medio plazo de la economia espafiola prevista
en el articulo 12.3 de la Ley Organica 2/2012, de 27 de abril.

3. Cuando alguno de los sujetos citados en el apartado 2 supere el limite del gasto farmacéutico o el gasto en
productos sanitarios sin receta médica u orden de dispensacién previsto en el citado apartado 2, aplicara las
medidas de mejora de la eficiencia y sostenibilidad del sistema sanitario que sean acordadas por la Comision
Delegada del Gobierno para Asuntos Econémicos.

DISPOSICIONES ADICIONALES

Primera. [Regulacidn de la financiacién de la asistencia sanitaria del Estado en el caso de la
Comunidad Auténoma del Pais Vasco y de la Comunidad Foral de Navarra]

1. En los casos de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco y de la Comunidad Foral de Navarra, la
financiacién de la asistencia sanitaria del Estado se regira, en tanto en cuanto afecte a sus respectivos sistemas
de conciertos o convenios, por lo que establecen, respectivamente, su Estatuto de Autonomia y la Ley de

Reintegracién y Amejoramiento del Fuero .

2. En el caso de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco, no obstante lo dispuesto en el articulo 82 , la
financiacion de la asistencia sanitaria de la Seguridad Social que se transfiera, sera la que se establezca en los
convenios a que hace referencia la disposicién transitoria quinta del Estatuto de Autonomia del Pais Vasco .

Segunda. [Informacidn sanitaria]

El Gobierno adoptara los criterios basicos minimos y comunes en materia de informacién sanitaria. Al objeto
de desarrollar lo anterior, podran establecerse convenios con las Comunidades Autbnomas.

Tercera. [Regulacién de 6rganos para el ejercicio de funciones competencia de la
Administracion del Estado]

Se regulara, con la flexibilidad econdémico-presupuestaria que requiere la naturaleza comercial de sus
operaciones, el érgano encargado de la gestion de los depdsitos de estupefacientes, segun lo dispuesto en los
tratados internacionales, la medicacion extranjera y urgente no autorizada en Espafia, el deposito estratégico
para emergencias y catastrofes, las adquisiciones para programas de cooperacion internacional y los
suministros de vacunas y otros que se precisen en el ejercicio de funciones competencia de la Administracion
del Estado.

Cuarta. [Regulacion de la distribucion y dispensacion de medicamentos y productos
zoosanitarios]

La distribucion y dispensacion de medicamentos y productos zoosanitarios se regulara por su legislacion
correspondiente.
Quinta. [Financiacion de los nuevos medicamentos y productos zoosanitarios]

En el Sistema Nacional de Salud, a los efectos previstos en el articulo 10 , apartado 14, y en el articulo 18.4 ,
se financiaran con fondos publicos los nuevos medicamentos y productos sanitarios mas eficaces o menos
costosos que los ya disponibles. Podran excluirse, en todo o en parte, de la financiaciéon pulblica, o someterse a
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condiciones especiales, los medicamentos y productos sanitarios ya disponibles, cuyas indicaciones sean
sintomatoldgicas, cuya eficacia no esté probada o los indicados para afecciones siempre que haya para ellos
una alternativa terapéutica mejor o igual y menos costosa.

Sexta. [Integracién y coordinacién de los centros sanitarios de la Seguridad Social con el
Servicio de Salud]

1. Los centros sanitarios de la Seguridad Social quedaran integrados en el Servicio de Salud sélo en los casos
en que la Comunidad Auténoma haya asumido competencias en materia de asistencia sanitaria de la Seguridad
Social, de acuerdo con su Estatuto. En los restantes casos, la red sanitaria de la Seguridad Social se coordinara
con el Servicio de Salud de la Comunidad Auténoma.

2. La coordinacion de los centros sanitarios de la Seguridad Social con los Servicios de Salud de las
Comunidades Auténomas que no hayan asumido competencias en materia de asistencia sanitaria de la
Seguridad Social, se realizara mediante una Comision integrada por representantes de la Administracion del
Estado y de la Comunidad Autbnoma, cuyo Presidente sera designado por el Estado en la forma que
reglamentariamente se determine.

Séptima. [Titularidad del patrimonio Unico de la Seguridad Social]

Los centros y establecimientos sanitarios que forman parte del patrimonio Unico de la Seguridad Social
continuaran titulados a nombre de la Tesoreria General, sin perjuicio de su adscripcion funcional a las distintas
Administraciones Publicas Sanitarias.

Octava. [Personal al servicio de la Seguridad Social]
1. A los efectos de aplicacion del Capitulo VI del Titulo 1l de esta Ley se entender4 comprendido el personal

sanitario y no sanitario de la Seguridad Social a que hace referencia la disposicion transitoria cuarta de la Ley de
Medidas para la Reforma de la Funcién Publica .

2. En cuanto al personal funcionario al servicio de la Seguridad Social regulado en la disposicién transitoria
tercera de la Ley de Medidas para la Reforma de la Funcidn Publica , se estara a lo dispuesto en esta norma.

Novena. [Procedimiento y los plazos para la formacion de los Planes Integrados de Salud]

1. El Gobierno aprobara por real decreto, en el plazo de seis meses a partir de la entrada en vigor de la
presente Ley, el procedimiento y los plazos para la formacion de los Planes Integrados de Salud.

2. Para la formacion del primer Plan Integrado de Salud, el Departamento de Sanidad de la Administracion del
Estado debera poner en conocimiento de las Comunidades Autonomas los criterios generales de coordinacién y
demas circunstancias a que alude el articulo 70 de la presente Ley en el plazo maximo de dieciocho meses,
contados a partir de la entrada en vigor de la misma.

Décima. [Nombramiento de extranjeros como directores técnicos de laboratorios fabricantes
de medicamentos y mayoristas]

El nombramiento como directores técnicos de extranjeros, al que alude el articulo 100.3 , sélo se autorizara
cuando asi lo establezcan los tratados internacionales suscritos por Espafia y los espafioles gocen de
reciprocidad en el pais del que aquéllos sean nacionales.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

20 de junio de 2016



THOMSOM REUTERS

INSTITUCIONES

Primera. [Transferencia de los servicios y establecimientos sanitarios de las Corporaciones
Locales alas Comunidades Auténomas]

1. Las Corporaciones Locales que en la actualidad disponen de servicios y establecimientos sanitarios que
lleven a cabo actuaciones que en la presente Ley se adscriban a los Servicios de Salud de las Comunidades
Auténomas, estableceran de mutuo acuerdo con los Gobiernos de las Comunidades Auténomas un proceso de
transferencia de los mismos.

2. No obstante lo establecido en el apartado anterior, la adscripcién funcional a que se refiere el articulo 50.2
de la presente Ley se producira en la misma fecha en que queden constituidos los Servicios de Salud de las
Comunidades Auténomas. Desde este instante, las Comunidades Auténomas financiaran con sus propios
presupuestos el coste efectivo de los establecimientos y servicios que queden adscritos a sus Servicios de
Salud.

3. Las Corporaciones Locales y las Comunidades Auténomas podran establecer acuerdos a efectos de la
financiacion de las inversiones nuevas y las de conservacion, mejora y sustitucion de los establecimientos.

4. En todo caso, hasta tanto entre en vigor el régimen definitivo de financiacién de las Comunidades
Autonomas, las Corporaciones Locales contribuiran a la financiacion de los Servicios de Salud de aquéllas en
una cantidad igual a la asignada en sus presupuestos, que se actualizara anualmente para la financiacién de los
establecimientos adscritos funcionalmente a dichos servicios. No se consideraran, a estos efectos, las
cantidades que puedan proceder de conciertos con el Instituto Nacional de la Salud.

5. Las cantidades correspondientes a los conciertos a que se refiere el apartado anterior se asignaran
directamente a las Comunidades Auténomas cuando se produzca la adscripcién funcional de los
establecimientos de acuerdo con lo previsto en el apartado 2 de la presente disposicidn transitoria.

Segunda. [Coordinacion de los servicios sanitarios del Instituto Social de la Marina con los
distintos Servicios de Salud]

El Gobierno, teniendo en cuenta el caracter extraterritorial del trabajo maritimo, determinara en su momento la
oportuna coordinacion de los servicios sanitarios gestionados por el Instituto Social de la Marina con los distintos
Servicios de Salud.

Tercera. [Subsistencia del Instituto Nacional de la Salud y puesta en funcionamiento de los
servicios de salud autonémicos]

1. El Instituto Nacional de la Salud continuara subsistiendo y ejerciendo las funciones que tiene atribuidas, en
tanto no se haya culminado el proceso de transferencias a las Comunidades Autébnomas con competencia en la
materia.

2. Las Comunidades Autbnomas deberan acordar la creacién, organizacion y puesta en funcionamiento de
sus Servicios de Salud en el plazo maximo de doce meses, a partir del momento en que quede culminado el
proceso de transferencias de servicios que corresponda a sus competencias estatutarias.

3. En los casos en que las Comunidades Autbnomas no cuenten con competencias suficientes en materia de
Sanidad para adaptar plenamente el funcionamiento de sus Servicios de Salud a lo establecido en la presente
Ley, el Estado celebrara con aquéllas acuerdos y convenios para la implantacién paulatina de lo establecido en
la misma y para conseguir un funcionamiento integrado de los servicios sanitarios.

Cuarta. [Principios de las transferencias en materia de gestiéon de la asistencia sanitaria de la
Seguridad Social a favor de las Comunidades Autdnomas]

Las posibles transferencias a realizar en materia de gestion de la asistencia sanitaria de la Seguridad Social a
favor de las Comunidades Auténomas, que puedan asumir dicha gestion, deberan acomodarse a los principios
establecidos en esta Ley.
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Quinta. [Extension de la asistencia sanitaria publica]

La extension de la asistencia sanitaria publica a la que se refieren los articulos 3.2 , y 20 de la presente Ley se
efectuara de forma progresiva.

Disposicion transitoria sexta. Remision de informacion y publicacion del gasto farmacéutico y
del gasto en productos sanitarios no farmacéuticos de las Comunidades Auténomas

1. Mientras no se produzca la modificacion de la Orden HAP/2105/2012, de 1 de octubre, las Comunidades
Auténomas remitiran al Ministerio de Hacienda y Administraciones Publicas, para su publicacién y seguimiento,
antes del dia 15 de cada mes, la informacion referida al mes anterior de su gasto farmacéutico hospitalario, de
su gasto en productos farmacéuticos y sanitarios por recetas médicas u orden de dispensacion y su gasto en
productos sanitarios sin receta médica u orden de dispensacion a la que se refiere los articulos 107 a 110, junto
a la informacién relativa al mismo mes del ejercicio anterior.

La informacién relativa al mes de diciembre de cada ejercicio se remitira hasta el 31 de enero siguiente,
siendo dicha informacién la base del computo del cumplimiento del limite establecido en el articulo 114.

2. La primera remision de informacién mensual relativa al ejercicio 2015 se producira el 30 de junio de 2015,
comprensiva de los cinco primeros meses del ejercicio 2015, junto con los mismos meses de 2014. La
publicacion en la Central de Informacion Econémico-Financiera de las Administraciones Publicas se producira
en el mes siguiente a la finalizacion del plazo para la remision de los datos mensuales, salvo los datos relativos
al cierre del ejercicio que se publicaran antes del 1 de abril.

3. Esta informacion seré remitida por la intervencion general o unidad equivalente que tenga competencias en
materia de contabilidad por medios electrénicos a través de los modelos normalizados y sistema que el
Ministerio de Hacienda y Administraciones Publicas habilite al efecto, y mediante firma electronica avanzada
basada en un certificado reconocido, de acuerdo con la Ley 59/2003, de 19 de diciembre , de firma electronica,
salvo en aquellos casos en los que el Ministerio de Hacienda y Administraciones Publicas considere que no es
necesaria su utilizacion.

DISPOSICIONES DEROGATORIAS

Primera. [Derogaciones]

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango contradigan lo dispuesto en la presente
Ley.

El Gobierno, en el plazo de doce meses desde la publicacion de esta Ley, publicara una Tabla de Vigencias y
Derogaciones.
Segunda. [Degradadas al rango reglamentario]

Quedan degradadas al rango reglamentario cualesquiera disposiciones que, a la entrada en vigor de la
presente Ley, regulen la estructura y funcionamiento de instituciones y organismos sanitarios, a efectos de
proceder a su reorganizacion y adaptacion a las previsiones de esta Ley.

DISPOSICIONES FINALES

Primera. [Regulacidn, aclaracién y armonizacién de disposiciones en orden a alcanzar los
objetivos en materia de formacién]
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Con objeto de alcanzar los objetivos que en materia de formacion pregraduada, posgraduada y
especializacion sanitaria se sefialan en el Titulo VI , el Gobierno, en el plazo de dieciocho meses a partir de la
publicacion de la presente Ley, regularizara, aclarara y armonizara los siguientes textos legales:

—La base tercera de la Ley de 25 de noviembre de 1944 , sobre la Escuela Nacional de Sanidad.

—El parrafo segundo del articulo primero de la Ley 37/1962, de 21 de julio , sobre los Hospitales como Centros
de Formacién y Especializacion.

—La Ley de 20 de julio de 1955, el Real Decreto 2015/1978, de 15 de julio , y el Real Decreto 3303/1978, de
29 de diciembre , sobre Especialidades de la Profesion Médica.

—La Ley 24/1982, de 16 de junio , sobre Pricticas y Ensefianzas Sanitarias Especializadas.

- Real Decreto 127/1984, de 11 de enero , por el que se regula la Formacion Médica Especializada y la
obtencion del Titulo de Médico Especialista.

Las citadas disposiciones, asi como las correspondientes a la formacion y especializacion de las profesiones
sanitarias, seran debidamente actualizadas.

Segunda. [Armonizacién y refundicién]

Hasta tanto los sistemas publicos de cobertura sanitaria no queden integrados en el Sistema Nacional de
Salud, el Gobierno en el plazo de dieciocho meses contados a partir de la publicacion de la presente Ley,
procederé a la armonizacion y refundicion de:

1. La asistencia sanitaria del sistema de Seguridad Social, en los casos de maternidad, de enfermedad comun
o profesional y de accidentes, sean o no de trabajo a que se refiere el articulo 20.1 a) de la Ley General de la
Sequridad Social de 30 de mayo de 1974 , y disposiciones concordantes, tanto del Régimen General como de
los Regimenes Especiales, incluidos los regulados por leyes especificas: Agrario, Trabajadores del Mar y
Funcionarios Civiles del Estado y al servicio de la Administracion de Justicia y los miembros de las Fuerzas
Armadas a que se refiere el articulo 195 de la Ley 85/1978, de 28 de diciembre .

2. La asistencia médico farmacéutica a los funcionarios y empleados de la Administracion Local.

3. La asistencia sanitaria de la Sanidad Nacional a que se refiere la Ley de 25 de noviembre de 1944 ; el

articulo_segundo , apartado uno; disposicion final quinta , apartado dos, del Decreto-ley 13/1972, de 29 de
diciembre y disposiciones concordantes, incluida la asistencia psiquiatrica, de enfermedades transmisibles y la

correspondiente a la beneficencia general del Estado.

4. La asistencia sanitaria general y benéfica de las Diputaciones Provinciales y Ayuntamientos a que se

refieren las bases 23 y 24 de la Ley de 25 de noviembre de 1944 , la Ley de Régimen Local y disposiciones
concordantes.

5. La asistencia sanitaria a los internos penitenciarios a que se refieren los articulos 3y 4 de la Ley 1/1979, de
26 de septiembre , y disposiciones concordantes.

6. La asistencia sanitaria a mutilados civiles y militares como consecuencia de acciones de guerra o defensa
del orden publico y la seguridad ciudadana.
Tercera. [Participacion e integracion en el Sistema Nacional de Salud]

1. El Gobierno, mediante real decreto, a propuesta conjunta de los Ministerios interesados, dispondra:

a) La participacion en el Sistema Nacional de Salud del Instituto Nacional de Toxicologia, Medicina Forense,

Servicios Médicos del Registro Civil y Sanidad Penitenciaria.
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b) La participacion y colaboracién de los Hospitales Militares y Servicios Sanitarios de las Fuerzas Armadas
en el Sistema Nacional de Salud, y su armonizacién con lo previsto en los articulos 195 y 196 de la Ley 85/1978
, para garantizar, dentro de sus posibilidades, su apoyo al Sistema Nacional de Sanidad.

c) La plena integracion en el Sistema Nacional de Salud de los Hospitales Clinicos o Universitarios y las
peculiaridades derivadas de sus funciones de ensefianza, formacion e investigacion.

d) La participacion en el Sistema Nacional de Salud de los Laboratorios de Aduanas y del control de las
exportaciones e importaciones.

La Administracion del Estado y de las Comunidades Auténomas, en el ambito de sus competencias,
dispondran sobre la participacion en el Sistema Nacional de Salud de los Laboratorios de Investigacion Agraria y
Ganadera y, en general, de cualesquiera otros centros y servicios que puedan coadyuvar a los fines e intereses
generales de la proteccion de la salud.

2. El Gobierno, mediante real decreto, a propuesta conjunta de los Ministerios interesados, dispondra que los
centros, servicios y establecimientos sanitarios de las Mutuas de Accidentes, Mutualidades e Instituciones
publicas o privadas sin dnimo de lucro, puedan ser objeto de integracion en el Sistema Nacional de Salud,
siempre que rednan las condiciones y requisitos minimos.

Cuarta. [Establecimiento de requisitos para la aprobacién y homologacion de las instalaciones
y equipos de los centros y servicios]

El Gobierno, mediante real decreto acordado en el plazo maximo de dieciocho meses, contados a partir de la
entrada en vigor de la presente Ley, establecera con caracter general los requisitos técnicos minimos para la
aprobacion y homologacién de las instalaciones y equipos de los centros y servicios.

Quinta. [Refundicion, regularizacidn, aclaracién y armonizacion de disposiciones en orden a
alcanzar los objetivos de la presente Ley]

Para alcanzar los objetivos de la presente Ley y respetando la actual distribucion de competencias, el
Gobierno, en el plazo maximo de dieciocho meses, a partir de la publicacion de la misma, refundird, regularizara,
aclarara y armonizara, de acuerdo con los actuales conocimientos epidemiolégicos, técnicos y cientificos, con
las necesidades sanitarias y sociales de la poblacion y con la exigencia del sistema sanitario, las siguientes
disposiciones:

1. Ley 45/1978. de 7 de octubre —parrafo tercero de su disposiciéon adicional —, sobre Orientaciéon y
Planificacion Familiar.

2. Ley 13/1982, de 7 de abril — articulo 9 y concordantes—, sobre Orientacion y Planificacién Familiar, Consejo
Genético, Atencion Prenatal y Perinatal, Deteccion y Diagndstico Precoz de la Subnormalidad y Minusvalias.

3. Ley de 12 de julio de 1941 , sobre Sanidad Infantil y Maternal.

4. Ley 39/1979. de 30 de noviembre — disposicién adicional quinta , apartado segundo-, sobre Prohibicion de
la Publicidad de Bebidas Alcohdlicas.

5. Ley 22/1980, de 24 de abril , sobre Vacunaciones Obligatorias Impuestas y Recomendadas.

6. Real Decreto 2838/1977, de 15 de octubre, y disposiciones concordantes, sobre Planificacién, Ejecucién y
Control de las Actividades Relacionadas con la Sanidad Escolar.

7. Las bases 42,62, 72,8%,92,10, 11, 12, 13, 14 y 15 de la Ley de 25 de noviembre de 1944 , sobre
enfermedades infecciosas, desinfeccion y desinsectacién, estadisticas sanitarias, tuberculosis, reumatismo,
cardiopatias, paludismo, tracoma, enfermedades sexuales, lepra, dermatosis, cancer, sanidad maternal e
infantil, higiene mental y asistencia psiquiatrica.
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8. La base 25 -parrafo tercero y siguiente- de la Ley de 25 de noviembre de 1944 y la Ley 13/1980, de 31 de
marzo - articulo 9.1 y disposicién adicional -, sobre Higiene e Inspeccidn Sanitaria de la Educacion Fisica y del
Deporte.

9. La Ley de 14 de abril de 1955 y la Ley de 26 de diciembre de 1958 , sobre Asistencia Psiquiatrica y
Antituberculosa, en cuanto continden vigentes conforme a la disposicion adicional guinta.2 , del Decreto-ley

13/1972, de 29 de diciembre .

10. Las bases 17 y 26 de la Ley de 25 de noviembre de 1944 sobre Zoonosis Transmisibles de Higiene de la
Alimentacion.

Sexta. [Principios del texto Gnico en materia de protecciéon de la salud de los trabajadores]

Se autoriza al Gobierno, para aprobar mediante Real Decreto un texto Unico en materia de proteccion de la
salud de los trabajadores, aclarando, regularizando y armonizando las normas vigentes, ateniéndose a los
siguientes principios.

1. Se fijaran los niveles y valores admisibles de exposicion profesional a los agentes nocivos para tratar de
prevenir los dafios a la salud fisica, psiquica y social; contemplando particularmente la prevencion, tanto de los
efectos nocivos a corto plazo como de los efectos nocivos para la funcién reproductora y los riesgos de
mutagénesis, carcinogénesis y teratogénesis.

2. Se estableceran las modalidades de determinacion y actualizacion de los niveles o valores admisibles de
los factores de nocividad de origen quimico, fisico, biologico y psicoldgico.

Séptima. [Reglamento de Régimen Interior del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud]

El Reglamento de Régimen Interior del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud ser& aprobado
por el mismo y comunicado a las Administraciones representadas en su seno.

Octava. [Medidas para la actuacion conjunta de varias Administraciones Publicas y para el
reconocimiento de validez y eficacia de inspecciones en origen u otros controles]

El Gobierno, mediante real decreto, adoptara las medidas necesarias para la actuacidon conjunta de varias
Administraciones Publicas a efectos de sanidad exterior y para que pueda reconocerse validez y eficacia a los
mismos efectos a determinadas inspecciones en origen u otros controles concretos que se juzguen suficientes,
realizados por los servicios técnicos de las Comunidades Auténomas u otras Administraciones Publicas.

Novena. [Autorizacion para adaptar los Organismos y Entidades adscritos al Ministerio de
Sanidad y Consumo y pararegular los Organismos autbnomos estatales creados en esta Ley]

Se autoriza al Gobierno para adaptar la estructura y funciones de los Organismos y Entidades adscritos al
Ministerio de Sanidad y Consumo y, entre ellos, el Instituto Nacional de la Salud a los principios establecidos en
la presente Ley, asi como para regular la organizacion y régimen y desarrollar las competencias de los
Organismos auténomos estatales que en esta Ley se crean.

Décima. [Consideracion de funcionarios sanitarios de las Entidades Gestoras de la Seguridad
Social]

A los efectos de esta Ley, se consideran funcionarios sanitarios de las Entidades Gestoras de la Seguridad
Social los incluidos en los Cuerpos y Escalas sanitarios del Estatuto de Personal del extinguido Instituto
Nacional de Previsién, de Asesores Médicos del extinguido Mutualismo Laboral y de la Escala de Inspectores
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Médicos del Instituto Social de la Marina.

Undécima. [Autorizacién para fusionar o integrar Cuerpos y funcionarios sanitarios de las
Administraciones Publicas y Entidades Gestoras de la Seguridad Social]

Se autoriza al Gobierno para fusionar o integrar Cuerpos y funcionarios sanitarios de las Administraciones
Publicas y Entidades Gestoras de la Seguridad Social, a efectos de facilitar la gestion del personal y homologar
los regimenes juridicos de la relacion de empleo, sin perjuicio de las atribuciones que confiere al Gobierno el

articulo 26.4 de la Ley de Medidas para la Reforma de la Funcién Publica .
Duodécima. [Condiciones y régimen de funcionamiento de los servicios sanitarios]

El Gobierno determinara las condiciones y el régimen de funcionamiento de los servicios sanitarios, en
relacion con el cumplimiento de las competencias que tiene adscritas la Seguridad Social en materia de
invalidos, incapacidad laboral transitoria e invalidez provisional.

Decimotercera. [Adscripcion al Instituto de Salud «Carlos IlI»]

Se adscriben al Instituto de Salud «Carlos Il1»:

a) El Centro Nacional de Alimentacién y Nutricion.

b) El Centro Nacional de Microbiologia, Virologia e Inmunologia Sanitaria.

c) El Centro Nacional de Farmacobiologia.

d) El Centro Nacional de Sanidad Ambiental.

e) La Escuela de Sanidad Nacional y la Escuela de Gerencia Hospitalaria.

f) El complejo sanitario del Hospital del Rey.

Decimocuarta. [Autorizacion para modificar los mecanismos de proteccion sanitaria de los
diferentes regimenes publicos]

Se autoriza al Gobierno para modificar los mecanismos de proteccién sanitaria de los diferentes regimenes
publicos existentes, acomodandolos a los principios establecidos en la presente Ley.

Decimoquinta. [Utilizacion de los recursos humanos]

Para una mejor utilizacion de los recursos humanos, el personal a que se refieren los articulos 84 y 85 de esta
Ley podra ocupar indistintamente puestos de trabajo en las Administraciones Sanitarias del Estado o de las
Comunidades Autdnomas, sin perjuicio de los requisitos de titulacion y otros que se exijan en las relaciones de
puestos de trabajo de las distintas Administraciones.

Disposicion final decimosexta. Habilitacion normativa

Por Orden Conjunta del Ministro de Hacienda y Administraciones Publicas y del Ministro de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad, por acuerdo de la Comision Delegada del Gobierno para Asuntos Econdmicos, previa
consulta a las Comunidades Autdbnomas, se podra modificar lo previsto en los articulos 107 a 110 sobre la
delimitacién del gasto farmacéutico hospitalario, gasto en productos farmacéuticos y sanitarios por recetas
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médicas u orden de dispensacion y gasto en productos sanitarios sin receta médica u orden de dispensacion.
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