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I. INICIATIVAS LEGISLATIVAS

PROYECTOS Y PROPOSICIONES DE LEY

Proyecto de Ley General de Salud Publica.
(621/000117)

(Cong. Diputados, Serie A, num. 115
Num. exp. 121/000115)

TEXTO REMITIDO POR EL CONGRESO DE LOS DIPUTADOS

PRESIDENCIA DEL SENADO

Con fecha 3 de agosto de 2011, ha tenido entrada en esta Camara el texto aprobado por la Comision
de Sanidad, Politica Social y Consumo del Congreso de los Diputados, con competencia legislativa plena,
relativo al Proyecto de Ley General de Salud Publica.

Al amparo del articulo 104 del Reglamento del Senado, se ordena la remision de este Proyecto de Ley
a la Comision de Sanidad, Politica Social y Consumo.

Declarado urgente, se comunica, a efectos de lo dispuesto en el articulo 135.1 del Reglamento del
Senado, y siendo de aplicacioén lo previsto en su articulo 106.2, que el plazo para la presentacion de
enmiendas terminara el préximo dia 5 de septiembre, lunes.

De otra parte, y en cumplimiento del articulo 191 del Reglamento del Senado, se ordena la publicacion
del texto del mencionado Proyecto de Ley, encontrandose la restante documentacion a disposicion de los
sefiores Senadores en la Secretaria General de la Camara.

Palacio del Senado, 3 de agosto de 2011.—P.D., Manuel Cavero Gémez, Letrado Mayor del Senado.
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Preambulo

Los servicios sanitarios resultan imprescindibles para dar respuesta a los problemas de salud de la
colectividad, pues consiguen atenuar los perjuicios de las enfermedades y permiten que se pueda recobrar
la salud perdida y mejorar la calidad de vida de las personas enfermas. Pero no es el dispositivo asistencial
el principal condicionante de nuestro nivel de salud, la salud se gana y se pierde en otros terrenos: antes
del nacimiento pueden producirse exposiciones a distintos factores que de forma indeleble determinen la
salud futura, y desde el nacimiento hasta la muerte se van acumulando experiencias vitales positivas o
negativas que perfilan la salud. El entorno familiar, la educacion, los bienes materiales, las desigualdades
sociales y economicas, el acceso al trabajo y su calidad, el disefio y los servicios de las ciudades y barrios,
la calidad del aire que se respira, del agua que se bebe, de los alimentos que se comen, los animales con
los que convivimos, el ejercicio fisico que se realiza, el entorno social y medioambiental de las personas,
todo ello determina la salud. Las acciones de gobierno, a cualquier nivel, las intervenciones publicas o
privadas, tienen en mayor o menor grado repercusiones sobre la salud. De ahi que el enfoque de la salud
publica actual se dirige a conformar acciones que rebasan el ambito de los servicios sanitarios y por tanto
requieren nuevas formas de organizacion.

La Constitucién Espanola de 1978 dio un paso clave en el camino de la mejora de la salud de la
poblacion al reconocer en su articulo 43 el derecho a su proteccion, encomendando para ello a los poderes
publicos la organizacion y tutela de la salud publica a través de medidas preventivas y de las prestaciones
y servicios necesarios. En su articulo 51, establecié la defensa de los consumidores y usuarios, protegiendo,
mediante procedimientos eficaces, la seguridad, la salud y los legitimos intereses econémicos de los
mismos.

El derecho a la proteccién de la salud reconocido en la Constitucion se interpreté usualmente como
derecho a recibir cuidados sanitarios frente a la enfermedad. Por ello, la Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad, uno de los hitos fundamentales en nuestro esfuerzo organizado por hacer efectivo el
derecho a la proteccion de la salud, establecié como uno de los principios generales en su articulo 3 que
el sistema sanitario se orientase prioritariamente hacia la prevencioén y la promocion de la salud.

La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y calidad del Sistema Nacional de Salud, dispuso las
bases para una prestacion asistencial de calidad por los servicios sanitarios. Este imprescindible desarrollo
legislativo se orienté fundamentalmente a la importante tarea de ordenar y coordinar las actividades de la
asistencia sanitaria, sin embargo, los esfuerzos que el conjunto de la sociedad debe hacer para asegurar
un buen estado de salud mediante la prevencion de la enfermedad y la promocion de la salud no se han
desarrollado de igual manera.

Los poderes publicos han de asegurar y mejorar la salud de la poblacion, la actual y la futura,
entendiendo la inversién en salud como una contribucién decisiva al bienestar social, tanto por el efecto
neto de la ganancia en salud como por la contribucién a la sostenibilidad de los servicios sanitarios y
sociales, sin olvidar la contribucion a la sostenibilidad general por el aumento de la productividad asociada
ala salud y por el efecto positivo que las politicas de cuidado del medio tienen en el entorno y en la salud
humana. La excelente respuesta que hemos dado al requerimiento constitucional de proteccion de la
salud desde la vertiente del cuidado de las personas enfermas, debe ahora complementarse con la
vertiente preventiva y de proteccion y promocion de la salud.

La salud de la poblacién espafola no soélo se ha beneficiado de unos servicios sanitarios de calidad y
de la excelencia de los profesionales que en ellos trabajan, también lo ha hecho de su entorno, su clima,
su entramado social y familiar, su alimentacion y de muchos otros factores que han contribuido a situarla
entre los paises con mejores indicadores de salud del mundo. Pero hay nuevas realidades que atender
que nos recuerdan que una sociedad avanzada debe pensar en la poblacién del futuro, sin esperar a
solucionar los problemas cuando sus servicios sociales y sanitarios ya no puedan dar respuestas. El
creciente envejecimiento de la poblacion, el aumento de familias monoparentales, el debilitamiento de las
redes familiares y sociales acentuados por urbanismos dispersos, la globalizaciéon y sus riesgos
emergentes, el consumismo, el uso creciente de las nuevas tecnologias, el modo de vida sedentario, los
efectos del cambio climatico o la inmigracién, son algunos de estos nuevos fendmenos sociales. Nuevas
realidades que conviven con otras que no por mas antiguas estan del todo resueltas, como la discapacidad
intelectual, la salud mental, la plena integracidon de grupos étnicos minoritarios, la reclusién penitenciaria
o las distintas situaciones de exclusion social. Los servicios sanitarios y sociales sélo seran sostenibles si
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aseguramos para nuestra poblacion los mejores niveles de salud y autonomia posibles en todos los
tramos de la vida y con la garantia de la maxima igualdad.

La busqueda de la salud debe ser una tarea solidaria y compartida que no reconozca fronteras. Este
aspecto cobra singular importancia en el mundo globalizado del siglo XXI, marcado por profundas
desigualdades que siguen un patrén social entre paises y dentro de los propios paises, y hace de la
aspiracion a la equidad no sélo un fin, sino un medio para lograr una mejor salud para todas las personas.
La equidad es al fin y al cabo consustancial a la salud y sélo las sociedades que procuran la igualdad
consiguen buenos resultados en salud. Hoy las amenazas a la salud publica en el ambito internacional no
pueden detenerse o prevenirse mediante una sanidad de fronteras, de contencion. Son la cooperacion y
la solidaridad las principales acciones de prevencion, de ahi que no pueda abordarse la salud publica de
cualquier territorio sin considerar la accién internacional como parte integrante de la politica nacional de
salud publica.

El objeto de esta ley es dar una respuesta completa y actual al requerimiento contenido en el articulo 43
de la Constitucion Espafiola y, en consecuencia, tratar de alcanzar y mantener el maximo nivel de salud
posible de la poblacién. La salud, definida como una forma de vivir auténoma, solidaria y gozosa, proporciona
junto con la educacion las mejores oportunidades para que una sociedad tenga bienestar. Por ser autbnoma,
la salud reconoce la libertad de escoger siendo consciente de las consecuencias, para lo cual hay que
proporcionar una educacién que asegure la capacidad critica, la posibilidad de madurez democrética y
participativa. Al fin y al cabo, educacién y salud conforman parte de la materia prima que sustenta una
sociedad democratica. Ambas se relacionan intimamente y facilitan el deseable bienestar social y el necesario
desarrollo econémico sostenible. Existe suficiente conocimiento cientifico para poder asegurar que un alto
nivel de salud mejora la productividad en todos los ambitos analizados, de ahi que la inversion en salud,
incluyendo la inversion en las estructuras que aseguran la salud de la poblacién, sea una de las politicas
publicas mas rentables y, si ademas respeta la equidad efectiva, esencialmente justa.

Alcanzar las mayores ganancias de salud, objeto de esta ley, requiere que la sociedad se organice de
forma que se fomente, proteja y promueva la salud de las personas, tanto en su esfera individual como
colectiva, y que ello se haga desde el riguroso conocimiento cientifico y con la anticipacién necesaria. Esta
organizacion de la sociedad requiere un sistema de salud publica que aune, coordine y medie en tres
ambitos de accioén: 1) el propio de los dispositivos de salud publica; 2) las acciones de prevencion y
promocion de la salud en los servicios sanitarios, y 3) las acciones y programas que, sin ser sanitarios,
tienen efecto sobre la salud y que gestionados adecuadamente pueden alcanzar sus objetivos primarios
asegurando al tiempo los mejores resultados en salud.

Los dispositivos de salud publica, especializados en la salud de la colectividad, vigilan el estado de
salud de la poblacion y sus determinantes, advirtiendo de las potenciales ganancias en salud de diferentes
politicas o intervenciones; responden a las amenazas sobre la salud de la poblacién y a las crisis sanitarias;
implantan acciones en las areas de proteccion de la salud, mediante la prevencion de los efectos negativos
de diversos elementos del entorno tal como consideran la sanidad ambiental, la salud laboral, la seguridad
alimentaria o la sanidad exterior; en el area de promociéon de la salud, contribuyen a capacitar a la
ciudadania para adoptar de forma informada y libre aquellas decisiones que mejor sirvan a su salud y
bienestar; y en el area de la prevencion de la enfermedad y de las lesiones, mediante vacunaciones y
otras intervenciones poblacionales. Estas actuaciones requieren unas bases comunes de implantacion en
Espafia que incluya garantias de maxima calidad, una cohesién humana que permita disponer de la mejor
inteligencia de salud publica de nuestra sociedad alli donde sea necesaria y una organizacion que
responda a los retos de la salud publica actual.

Los servicios sanitarios encuadrados en el Sistema Nacional de Salud realizan algunas acciones
preventivas ademas de las curativas, cuidadoras y de rehabilitacion. Sin embargo, los servicios sanitarios
y en especial la atencién primaria de salud, deben asumir un papel mas relevante en la accion preventiva
y en la salud comunitaria. La efectividad de estas actividades preventivas se asegura mediante una
adecuada coordinacion con las acciones de salud publica y mediante una organizacion que permita
aportar a los servicios sanitarios las mejores recomendaciones preventivas, dando prioridad a aquellas
acciones mas eficientes, optimizando asi los recursos y evitando perjuicios innecesarios por acciones
preventivas ineficaces.

Son imprescindibles instrumentos que, mas alla de las acciones iniciadas desde el ambito sanitario,
aseguren que la salud se considera como uno de los resultados esperados de las diversas politicas e
intervenciones en todos los niveles de gobierno. La salud de la poblacién esta determinada por las politicas
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e intervenciones en otros ambitos, por tanto, se hace necesario que desde las Administraciones publicas
se asegure el marco normativo que maximice el nivel de salud sin detrimento de otros bienes sociales que
contribuyen al bienestar de la sociedad. Los grandes retos de salud actuales s6lo pueden abordarse con
garantias de éxito si el conjunto de la sociedad se gobierna teniendo en cuenta y maximizando los
resultados que las diversas actuaciones y normas tienen en la salud. Poner la salud y equidad en todas
las politicas requiere una organizacién que permita una adecuada coordinacion entre el sector salud y
otros sectores, buscando las sinergias en sus politicas o la necesaria proteccién de la salud cuando éstas
no sean posibles.

Esta descripcion de los ambitos de accion ya adelanta algunos de los criterios que justifican y
fundamentan la reforma de la organizacion de la salud publica que afronta esta ley. Espafa, por las
caracteristicas de su desarrollo econémico y social, debe orientarse hacia la garantia en seguridad
sanitaria. Esto significa que es necesaria la capacidad de influencia internacional para actuar en aquellas
decisiones que afectan a la salud publica y que todo lo relacionado con el trafico internacional de bienes,
servicios y personas que concierna a Espafia, debe estar especialmente cuidado desde la vertiente de la
salud publica, requiriendo para ello estructuras adecuadas. De igual forma, las politicas e intervenciones
desarrolladas en Espaia en cualquier ambito deben ser reconocidas por cuidar no solo el entorno sino
también la salud requiriendo para ello una disposiciéon normativa que lo exija. La apuesta de Espafa por
la seguridad sanitaria va enlazada a intereses econémicos en comercio y turismo, pero también a la
capacidad de influencia en las decisiones en ambitos internacionales que afectan a la salud de las
poblaciones. Estos retos pueden afrontarse con éxito y en la presente ley se introducen las disposiciones
oportunas para ello.

La propia seguridad sanitaria se basa en unos adecuados servicios de informacién en salud publica
con una red de centros bien coordinados. La situacién actual puede dar un notable paso en calidad y
funcionamiento si se ordenan los centros emisores de informacién de vigilancia en salud publica.

El desarrollo cientifico mundial sobre acciones y politicas de salud publica debe potenciarse a fin de
que sea capaz de emitir recomendaciones fundamentadas cientificamente, tal como ocurre en los ambitos
sanitarios asistenciales. En Espafia se cuenta con suficiente desarrollo cientifico como para poder disponer
de recomendaciones solidas en salud publica y, si se dispone de la organizacién oportuna, avanzar
considerablemente en el desarrollo de acciones basadas en el conocimiento.

Muchas de las acciones que perfilan la salud de la poblacién son competencia de las comunidades
auténomas, las ciudades de Ceuta y Melilla y los municipios; sin embargo, hay determinantes de la salud
cuya modificacion sélo pueden hacerse en el ambito nacional o supranacional. Igualmente, hay acciones
de salud publica cuya eficacia y eficiencia social se multiplican cuando se implantan o se ejercen de forma
coordinada a nivel estatal o internacional. Ademas, el desarrollo de la estructura territorial es heterogéneo,
como también lo son las capacidades. No se trata de armonizar actuaciones para complementar actividades
realizadas por las Administraciones autondmicas y locales, lo cual ya esté dispuesto normativamente, se
requiere una organizacion que efectivamente consiga la cohesion humana en términos de saberes,
experiencia y excelencia en salud publica, para que los mejores recursos en salud publica de Espana
estén siempre a disposicion de cualquier comunidad y cualquier persona y para influir y actuar en la esfera
internacional contribuyendo a la salud global. La inteligencia en salud publica, entendida ésta como el
conjunto de personas con capacidad profesional y cientifica para abordar problemas de salud publica, es
de alto nivel en Espanfia, pero no se ha trabado aln una organizacion que aproveche eficientemente estos
recursos consiguiendo la cohesién humana imprescindible.

Esta Ley General de Salud Publica da respuesta a las necesidades y retos enumerados y a otros que
se concretan en la descripcion del contenido que a continuaciéon se pormenoriza.

La ley, que establece las bases legales que sustentan las acciones de coordinacioén y cooperacion de
las Administraciones publicas en materia de salud publica, se estructura en un titulo preliminar, seis titulos,
tres disposiciones adicionales, una disposicion derogatoria y cinco disposiciones finales.

El Titulo preliminar establece en su capitulo | el objeto y ambito de la ley. En el capitulo Il se recogen
los principios generales de la salud publica, que deben garantizarse en las actuaciones de salud publica.
Entre otros, destaca el requisito de que la equidad y la salud guien el conjunto de las politicas de gobierno.

El Titulo | consta de tres capitulos y se ocupa de los derechos y deberes de los ciudadanos y de las
obligaciones de las Administraciones en salud publica. La ley reconoce el derecho de los ciudadanos,
directamente o a través de las organizaciones en que se agrupen o que los representen, a la informacion
en materia de salud publica, con las limitaciones previstas en la normativa vigente.
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En el capitulo | se desarrollan los derechos de los ciudadanos en materia de salud publica, dando
importancia a valores tales como la informacion, la participacion, la igualdad, la confidencialidad, intimidad
y dignidad. En el capitulo Il se establecen los deberes de los ciudadanos. En el capitulo 11l se abordan las
obligaciones de las Administraciones publicas, estableciendo los mecanismos para lograr que las
actividades de tipo cientifico y de asesoramiento en materia de salud publica no estén sesgadas por
intereses ajenos a la salud de la poblacién y el bien publico y sean independientes. Se refuerza con ello
la confianza de la poblacion en la autoridad sanitaria y en sus recomendaciones de salud publica.

El Titulo Il describe las actuaciones de salud publica. Los capitulos | y Il estan dedicados a la regulacién
de la vigilancia y promocion de la salud. Basadndose en la experiencia ya desarrollada en la materia,
particularmente en la vigilancia de las enfermedades transmisibles, se extiende ahora a los condicionantes
de los problemas de salud que son el objeto de las politicas para mejorarla. Esta ley dispone las bases de
una vigilancia integral de salud publica que abarca todos los condicionantes de la salud y el propio estado
de salud. De igual forma el sistema de informacion en salud publica complementa el trabajo del Instituto
de Informacion Sanitaria cuyas funciones dispuso la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad
del Sistema Nacional de Salud en el ambito de los sistemas de informacion sanitaria y se desarrollan
considerando las competencias que la Ley 12/1989, de 9 de mayo, de la Funcién Estadistica Publica
asigna al Instituto Nacional de Estadistica en la coordinacion de la actividad estadistica de la Administracion
General del Estado. Actualmente, se dispone de avanzados indicadores sobre enfermedad, sobre
asistencia sanitaria y sobre algunas conductas relacionadas con la salud, pero no esta integrada con
informacion procedente de otros ambitos sociales, ambientales o de otro caracter que son esenciales para
valorar la evolucién de la salud publica y las politicas con ella relacionada. Con esta vision integral, el
nucleo de la coordinacion es el Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad con las redes de vigilancia
e informacion de las Administraciones autonodmicas. Se articula la Red de Vigilancia en salud publica que
se ocupa de coordinar el sistema de vigilancia de factores condicionantes, el de problemas de salud y los
sistemas de alerta precoz y respuesta rapida.

El capitulo Il establece las lineas generales que deben seguir las politicas en materia de prevencién
de problemas de salud y sus determinantes, que tienen por objeto reducir la incidencia y la prevalencia de
ciertas enfermedades, lesiones y discapacidades en la poblacién y atenuar sus consecuencias negativas
mediante politicas de caracter sanitario, ambiental, econémico, laboral, alimentario o de promocién de la
actividad fisica, entre otras; se regulan también las actuaciones especificas sobre cribados, correspondiendo
a las autoridades sanitarias promover que los mismos se implanten con la méaxima calidad posible y la
mayor accesibilidad posible para la poblacién realizando las campafias oportunas. Esta ley debe ser un
instrumento clave para evitar la implantacion de acciones supuestamente preventivas cuyo beneficio no
se ha demostrado cientificamente y que pueden causar perjuicios.

El capitulo 1V, dedicado a la coordinacién de la promocion de la salud y la prevencion de enfermedades
y lesiones en el Sistema Nacional de Salud, sienta las bases para que éstas se implanten en los servicios
sanitarios de una forma coordinada con las actuaciones de las estructuras de salud publica.

La importancia de una gestion sanitaria adaptada a la salud publica se trata en el capitulo V. Para
alcanzar los objetivos descritos en esta ley es esencial que en todos los niveles y escalones asistenciales
se coordine apropiadamente la prevencion de la enfermedad y la promocion de la salud, garantizando la
reduccion de los desequilibrios sociales y territoriales; por tanto, la gestién sanitaria atendera a los
resultados en salud.

Lo establecido en esta ley sobre gestion sanitaria esta en linea con la propuesta del informe de la
Organizacion Mundial de la Salud «Informe sobre la salud en el mundo 2000 - Mejorar el desempefio de
los sistemas de salud» y los desarrollos posteriores en la esfera internacional, que abogan por una
direccion de los servicios asistenciales guiada a mejorar la salud de la poblacion.

El capitulo VI aborda las actuaciones de la salud publica en materia de proteccién de la salud que van
dirigidas a la prevencion de los efectos negativos que diversos elementos del medio pueden tener sobre
la salud y el bienestar de las personas. Recoge los aspectos mas relevantes en los que se sustenta la
accion de gobierno de la sanidad ambiental, que cobra un espacio propio y definido en el ambito de la
salud publica. La salud humana depende en gran medida del entorno en que se desenvuelve la vida y por
tanto es esencial la salubridad de los alimentos, el agua y el aire. Pero el entorno en el que se desenvuelve
la vida humana no esta constituido exclusivamente por el medio natural, sino que hay que considerar
también el entorno socialmente construido conformado por la vivienda, el lugar de trabajo, el colegio, los
lugares de ocio, la ciudad en su conjunto y los estilos de vida. Se establecen asimismo las acciones en
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materia de salud laboral para conseguir la mejor prevencion de riesgos en el &mbito laboral, y en coherencia
con lo dispuesto en la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion de Riesgos Laborales, y
complementandola se facilita la promocién de la salud en ese mismo ambito. La promocién y proteccion
de la salud laboral, asi como la prevencion de los factores de riesgo en este ambito, deben ser contempladas
en la cartera de servicios de la salud publica.

El capitulo VII determina la aplicacion en Espafia de la evaluacion de impacto en salud, es decir, la
combinacion de procedimientos, métodos y herramientas mediante la cual un programa o norma pueden
ser evaluados en relacion con sus efectos y la distribucion de los mismos sobre la salud de la poblacion.
La necesidad de avanzar en la seguridad sanitaria aconseja que Espafia sea de los paises lideres en
garantizar y promover la salud en sus acciones de gobierno, incluyendo, tal como se establece en este
capitulo, las actuaciones necesarias para que se evalle el impacto en la salud humana de las diversas
actuaciones publicas. La inclusién de la evaluacion de impacto en salud en nuestro ordenamiento juridico
puede situarnos en el grupo de los paises mas avanzados, propiciando la innovacién en el desarrollo de
reformas relacionadas con la economia sostenible que a su vez garanticen la seguridad sanitaria.

El capitulo VIII esta dedicado a la sanidad exterior y la salud internacional, parte esencial de la salud
publica y competencia exclusiva del Estado, segun establece la Constitucion Espafiola. Una de las
oportunidades que abre esta ley es la de adecuar los servicios y dispositivos del gobierno de Espafia a las
necesidades de un mundo globalizado. Se modifica el paradigma de sanidad exterior, entendiendo que
ademas de una salud en fronteras debe desarrollarse una salud internacional en el sentido de considerar
a Espafia como un agente relevante de salud a escala internacional. Se trata no sélo de evitar laimportacion
de enfermedades transmisibles, sino contribuir a un mundo mas saludable.

Finalmente, el capitulo IX regula un Sistema de informacion en salud publica, que posibilita el
intercambio de la informacidn necesaria para el mejor desarrollo de las actuaciones en materia de salud
publica, con respeto a la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal.

El Titulo 11l regula la planificacion y coordinaciéon de la salud publica, con el objetivo de contribuir a
mantener y mejorar la salud de la poblacion a través de una organizacién que permita coordinar los
recursos existentes de una manera eficiente.

Se dispone la articulacion de la salud publica en Espafa a través de la Estrategia de Salud Publica,
que define las actuaciones dirigidas a los principales factores determinantes de la salud e identifica
sinergias con politicas de otros departamentos y Administraciones.

Se crea asimismo el Consejo Asesor de Salud Publica como 6rgano colegiado de consultay participacion,
adscrito al Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad, en el que estan representados los departamentos
de laAdministracion General del Estado cuyas politicas inciden en la salud y aquéllas otras Administraciones,
organismos y organizaciones que aseguren una adecuada gobernanza del sistema.

El Titulo IV se ocupa del personal profesional y de investigacion en salud publica, y se divide en dos
capitulos. El primer capitulo habla de la formacion y desarrollo profesional, y el segundo de la investigacion.
La existencia de profesionales en salud publica competentes es la mejor garantia de que la autoridad
sanitaria, directamente o a través del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad, cumple con sus
obligaciones de defensa de la salud. Dada la diversidad de determinantes de la salud, el personal
profesional de salud publica debe ser capaz de aplicar un amplio espectro de conocimientos y habilidades,
lo que hace necesario integrar personas con diferentes perfiles académicos, por lo que se reconoce el
caracter multidisciplinar de la salud publica. Ello supone que los profesionales de salud publica no son
necesariamente profesionales sanitarios tal como se establece en la Ley 44/2003, de 21 de noviembre,
de ordenacion de las profesiones sanitarias; no obstante, su desempefio profesional especifico y
principal, debe consistir en el desarrollo de las actuaciones descritas en el Titulo Il y circunscritas a la
salud publica. Por otra parte, si se pretende una salud publica con una orientacion cientifica, basada en
pruebas cientificas, es imprescindible incluir la labor investigadora del personal profesional de salud
publica. Para mejorar la calidad de las actuaciones en salud publica, éstas han de estar muy ligadas a
un tipo de actividad investigadora que promueva cauces de diseminacién del conocimiento generado y
de las buenas practicas.

El Titulo V regula la autoridad sanitaria estatal y sus agentes. Asi, esta autoridad, en el ejercicio de su
responsabilidad y de acuerdo con las competencias que le correspondan en materia de salud publica,
dictara disposiciones y tendra facultades para actuar, mediante los 6érganos competentes en cada caso,
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en las actividades publicas o privadas para proteger la salud de la poblacién. Asimismo, se establecen
previsiones en materia de medidas especiales y cautelares.

Laley se completa con el Titulo VI que recoge las infracciones y sanciones, seguido de las disposiciones
adicionales, derogatoria y finales.

TITULO PRELIMINAR
Disposiciones generales. La politica de salud publica
CAPITULO |
Del objeto y ambito de la ley
Articulo 1. Objeto de la ley.

Esta ley tiene por objeto establecer las bases para que la poblacion alcance y mantenga el mayor nivel
de salud posible a través de las politicas, programas, servicios, y en general actuaciones de toda indole
desarrolladas por los poderes publicos, empresas y organizaciones ciudadanas con la finalidad de actuar
sobre los procesos y factores que mas influyen en la salud, y asi prevenir la enfermedad y proteger y
promover la salud de las personas, tanto en la esfera individual como en la colectiva.

La salud publica es el conjunto de actividades organizadas por las Administraciones publicas, con la
participacion de la sociedad, para prevenir la enfermedad asi como para proteger, promover y recuperar
la salud de las personas, tanto en el ambito individual como en el colectivo y mediante acciones sanitarias,
sectoriales y transversales.

Articulo 2.  Ambito de la ley.

Lo establecido en esta ley sera de aplicacion a las Administraciones publicas con caracter generaly a
los sujetos privados cuando especificamente asi se disponga.

CAPITULO I
Principios generales de la salud publica
Articulo 3. De los principios generales de accién en salud publica.

Las Administraciones publicas y los sujetos privados, en sus actuaciones de salud publica y acciones
sobre la salud colectiva, estaran sujetos a los siguientes principios:

a) Principio de equidad. Las politicas, planes y programas que tengan impacto en la salud de la
poblacion promoveran la disminucién de las desigualdades sociales en salud e incorporaran acciones
sobre sus condicionantes sociales, incluyendo objetivos especificos al respecto. Se considerara la equidad
en todos los informes publicos que tengan un impacto significativo en la salud de la poblacion. Igualmente,
las actuaciones en materia de salud publica incorporaran la perspectiva de género y prestaran atencion
especifica a las necesidades de las personas con discapacidad.

b) Principio de salud en todas las politicas. Las actuaciones de salud publica tendran en cuenta las
politicas de caracter no sanitario que influyen en la salud de la poblacion, promoviendo las que favorezcan
los entornos saludables y disuadiendo, en su caso, de aquellas que supongan riesgos para la salud.

Asimismo, las politicas publicas que incidan sobre la salud valoraran esta circunstancia conciliando
sus objetivos con la proteccidon y mejora de la salud.

c) Principio de pertinencia. Las actuaciones de salud publica atenderan a la magnitud de los
problemas de salud que pretenden corregir, justificando su necesidad de acuerdo con los criterios de
proporcionalidad, eficiencia y sostenibilidad.

d) Principio de precaucion. La existencia de indicios fundados de una posible afectacion grave de la
salud de la poblacién, aun cuando hubiera incertidumbre cientifica sobre el caracter del riesgo, determinara
la cesacién, prohibicion o limitacion de la actividad sobre la que concurran.

e) Principio de evaluacion. Las actuaciones de salud publica deben evaluarse en su funcionamiento
y resultados, con una periodicidad acorde al caracter de la accion implantada.
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f)  Principio de transparencia. Las actuaciones de salud publica deberan ser transparentes. La
informacion sobre las mismas debera ser clara, sencilla y comprensible para el conjunto de los ciudadanos.

g) Principio de integralidad. Las actuaciones de salud publica deberan organizarse y desarrollarse
dentro de la concepcién integral del sistema sanitario.

h) Principio de seguridad. Las actuaciones en materia de salud publica se llevaran a cabo previa
constatacion de su seguridad en términos de salud.

TITULO |
Derechos, deberes y obligaciones en salud publica
CAPITULO |
Derechos de los ciudadanos
Articulo 4. Derecho a la informacion.

Los ciudadanos, directamente o a través de las organizaciones en que se agrupen o que los
representen, tiene derecho a ser informados, con las limitaciones previstas en la normativa vigente, en
materia de salud publica por las Administraciones competentes. Este derecho comprende en todo caso,
los siguientes:

a) Recibir informacion sobre los derechos que les otorga esta ley, asi como sobre las vias para
ejercitar tales derechos.

b) Recibirinformacion sobre las actuaciones y prestaciones de salud publica, su contenido y la forma
de acceder a las mismas.

c) Recibir informacion sobre los condicionantes de salud como factores que influyen en el nivel de
salud de la poblacion y, en particular, sobre los riesgos bioldgicos, quimicos, fisicos, medioambientales,
climaticos o de otro caracter, relevantes para la salud de la poblacién y sobre su impacto. Si el riesgo es
inmediato la informacién se proporcionara con caracter urgente.

d) Toda la informacion se facilitara desagregada, para su comprensién en funcién del colectivo
afectado, y estara disponible en las condiciones y formato que permita su plena accesibilidad a las
personas con discapacidad de cualquier tipo.

Articulo 5. Derecho de participacion.

1. Los ciudadanos, directamente o a través de las organizaciones en que se agrupen o que los
representen, tiene derecho a la participacion efectiva en las actuaciones de salud publica. Las
Administraciones publicas competentes estableceran los cauces concretos que permitan hacer efectivo
ese derecho.

2. Sin perjuicio del deber de colaboracion, la participacion en las actuaciones de salud publica sera
voluntaria, salvo lo previsto en la Ley Organica 3/1986, de 14 de abril, de Medidas especiales en materia
de salud publica.

Articulo 6. Derecho a la igualdad.

1. Todas las personas tienen derecho a que las actuaciones de salud publica se realicen en
condiciones de igualdad sin que pueda producirse discriminacion por razén de nacimiento, origen racial o
étnico, sexo, religién, conviccidn u opinién, edad, discapacidad, orientacién o identidad sexual, enfermedad
o cualquier otra condiciéon o circunstancia personal o social.

2. En especial, queda prohibida toda discriminacion entre mujeres y hombres en las actuaciones de
salud publica, de acuerdo con lo establecido por la Ley Organica 3/2007, de 22 de marzo, para la igualdad
efectiva de mujeres y hombres, asi como por la deméas normativa existente en esta materia.

3. La enfermedad no podra amparar diferencias de trato distintas de las que deriven del propio
proceso de tratamiento de la misma, de las limitaciones objetivas que imponga para el ejercicio de
determinadas actividades o de las exigidas por razones de salud publica.
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4. Este derecho se concretara en una cartera de servicios basica y comun en el ambito de la salud
publica, con un conjunto de actuaciones y programas. Dicha cartera de servicios incluira un calendario
unico de vacunacioén y una oferta Unica de cribados poblacionales.

Articulo 7. Derecho a la intimidad, confidencialidad y respeto de la dignidad.

1. Todas las personas tienen derecho al respeto de su dignidad e intimidad personal y familiar en
relacion con su participacion en actuaciones de salud publica.

2. La informacién personal que se emplee en las actuaciones de salud publica se regira por lo
dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Protecciéon de Datos de Caracter Personal
y enla Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la Autonomia del Paciente y de Derechos
y Obligaciones en materia de Informaciéon y Documentacion Clinica.

CAPITULO Il
Deberes de los ciudadanos
Articulo 8. Deber de colaboracion.

Los ciudadanos facilitaran el desarrollo de las actuaciones de salud publica y se abstendran de realizar
conductas que dificulten, impidan o falseen su ejecucion.

Articulo 9. Deber de comunicacion.

1. Las personas que conozcan hechos, datos o circunstancias que pudieran constituir un riesgo o
peligro grave para la salud de la poblacién los pondran en conocimiento de las autoridades sanitarias, que
velaran por la proteccién debida a los datos de caracter personal.

2. Lodispuesto en el apartado anterior se entiende sin perjuicio de las obligaciones de comunicacion
e informacion que las leyes imponen a los profesionales sanitarios.

CAPITULO 1l
Obligaciones de las Administraciones publicas
Articulo 10. Informacion publica sobre riesgos para la salud de la poblacion.

Sin perjuicio de las competencias que corresponden a otras autoridades publicas, las Administraciones
sanitarias informaran sobre la presencia de riesgos especificos para la salud de la poblacion. Esta
informacioén incluira una valoracién de su impacto en la salud, de las medidas que adopten las
Administraciones sanitarias al respecto y de las recomendaciones para la poblacién.

Articulo 11. Colaboracion en salud publica e imparcialidad en las actuaciones sanitarias.

Las Administraciones sanitarias exigiran transparencia e imparcialidad a las organizaciones cientificas
y profesionales y a las personas expertas con quienes colaboren en las actuaciones de salud publica,
incluidas las de formacion e investigacion, asi como a las personas y organizaciones que reciban
subvenciones o con las que celebren contratos, convenios, conciertos o cualquier clase de acuerdo.

A estos efectos, sera publica la composicion de los comités o grupos que evallen acciones o realicen
recomendaciones de salud publica, los procedimientos de seleccion, la declaracion de intereses de los
intervinientes, asi como los dictamenes y documentos relevantes, salvo las limitaciones previstas por la
normativa vigente.
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TITULO Il
Actuaciones de salud publica
CAPITULO |
La vigilancia en salud publica
Articulo 12. De la vigilancia en salud publica.

1. La vigilancia en salud publica es el conjunto de actividades destinadas a recoger, analizar,
interpretar y difundir informacion relacionada con el estado de la salud de la poblacion y los factores que
la condicionan, con el objeto de fundamentar las actuaciones de salud publica.

2. Sin perjuicio de las competencias que correspondan a otras autoridades, la vigilancia de salud
publica tomara en cuenta, al menos, los siguientes factores:

1.° Los condicionantes sociales y las desigualdades que incidan en la salud con mediciones en el
nivel individual y en el poblacional.

2.° Los riesgos ambientales y sus efectos en la salud, incluida la presencia de los agentes
contaminantes en el medio ambiente y en las personas, asi como el impacto potencial en la salud de la
exposicion a emisiones electromagnéticas.

3.° La seguridad alimentaria, incluyendo los riesgos alimentarios.

4.° Los riesgos relacionados con el trabajo y sus efectos en la salud.

5.° Las enfermedades no transmisibles.

6.° Las enfermedades transmisibles, incluyendo las zoonosis y las enfermedades emergentes.

7.° Los problemas de salud relacionados con el transito internacional de viajeros y bienes.

8.° Las lesiones y la violencia.

9.° Otros problemas para la salud publica de los que se tenga constancia.

3. Asimismo, la vigilancia en salud publica requiere contar con unos sistemas de alerta precoz y
respuesta rapida para la deteccion y evaluacion de incidentes, riesgos, sindromes, enfermedades y otras
situaciones que pueden suponer una amenaza para la salud de la poblacion.

4. Las comunidades auténomas, las ciudades de Ceuta y Melilla y las Entidades locales aseguraran
en el &mbito de sus competencias que los respectivos sistemas de vigilancia en salud publica cumplen en
todo momento con las previsiones de esta ley. Asimismo, habran de proporcionar la informaciéon que
establezca la normativa nacional e internacional, con la periodicidad y desagregacion que en cada caso
se determine.

Articulo 13. Articulacién de la vigilancia en salud publica.

1. Corresponde a la Administracion General del Estado, a las comunidades auténomas, a las
ciudades de Ceuta y Melilla y a la Administracion local, en el ambito de sus competencias, la organizacion
y gestion de la vigilancia en salud publica.

2. Corresponde al Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, a través de la Comisién de
Salud Publica, asegurar la cohesion y calidad en la gestion de los sistemas de vigilancia en salud publica.

3. Con el fin de coordinar los diferentes sistemas de vigilancia se creara la Red de Vigilancia en
Salud Publica, que incluira entre sus sistemas el de alerta precoz y respuesta rapida. Este sistema tendra
unfuncionamiento continuo e ininterrumpido las veinticuatro horas del dia. La configuracién y funcionamiento
de la Red de Vigilancia en salud publica seran determinados reglamentariamente.

Articulo 14. De las competencias en Vigilancia en salud publica del Ministerio de Sanidad, Politica Social
e lgualdad.

Corresponden al Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad las siguientes funciones en materia
de vigilancia en salud publica:

a) La gestion de alertas de caracter supraautonémico o que puedan trascender del territorio de una
comunidad auténoma.
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b) La gestion de alertas que procedan de la Unién Europea, la Organizacion Mundial de la Salud y
demas organismos internacionales y, especialmente, de aquellas alertas contempladas en el Reglamento
Sanitario Internacional (2005), en su caso, en coordinacion con las comunidades auténomas y las ciudades
de Ceuta y Melilla.

c) Las previstas en el articulo 65 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del
Sistema Nacional de Salud.

d) La coordinacion y evaluacion de la Red de Vigilancia en salud publica.

e) Velar para que los criterios utilizados en la vigilancia sean homogéneos, estén homologados y por
la oportunidad, pertinencia y calidad de la informacion.

f) El disefio y la ejecucion de una encuesta periddica de salud publica en coordinaciéon con las
comunidades auténomas y ciudades de Ceuta y Melilla.

g) La coordinacion y gestion de los intercambios de la informacion correspondiente a la vigilancia
tanto en el ambito nacional como en el ambito de la Unién Europea, de la Organizaciéon Mundial de la
Salud y demas organismos internacionales relacionados con la salud publica.

h) La coordinacién de los mensajes dirigidos a la poblacion en el caso de que las Autoridades
sanitarias emitieran comunicados o recomendaciones en contextos de alerta o crisis sanitarias o que
afecten a riesgos inciertos que pudiesen afectar a mas de una comunidad auténoma. A estos efectos las
Autoridades sanitarias informaran al Ministerio.

CAPITULO Il
Promocion de la salud
Articulo 15. La promocion de la salud.

1. La promocion de la salud incluird las acciones dirigidas a incrementar los conocimientos y
capacidades de los individuos, asi como a modificar las condiciones sociales, laborales, ambientales y
econdmicas, con el fin de favorecer su impacto positivo en la salud individual y colectiva.

2. Las actuaciones de promocién de la salud prestaran especial atencion a los ambitos educativo,
sanitario, laboral, local y de instituciones cerradas, como hospitales o residencias. En dichos ambitos, el
Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad apoyara la creacién y el fortalecimiento de redes.

3. El Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad con la participacién de las Comunidades
Auténomas establecera y actualizara criterios de buenas practicas para las actuaciones de promocién de
la salud y fomentara el reconocimiento de la calidad de las actuaciones.

4. Las organizaciones sociales podran participar en el desarrollo de actividades de promocién de la
salud. Las Administraciones publicas competentes promoveran la participacion efectiva en las actuaciones
de promocién de la salud de los ciudadanos, directamente o a través de las organizaciones en que se
agrupen o que lo representen.

Articulo 16. Medidas de fomento.

1. Las Administraciones publicas apoyaran y colaboraran con las entidades y organizaciones que
desarrollen actividades de salud publica, especialmente, en relacion con los grupos mas desfavorecidos
o discriminados en cuestiones de salud publica.

2. Las Administraciones promoveran la incorporacion de la salud publica como elemento integrante
de la responsabilidad social corporativa.

Articulo 17.  Comunicacién en salud publica.

1. Las Administraciones sanitarias velaran por que la informacién sobre salud dirigida al publico sea
veraz y cumpla con las previsiones de esta ley, especialmente cuando sea difundida a través de los
medios de comunicacion social.

2. EIl Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad pondra a disposicion de los medios de
comunicacion y otras organizaciones sociales los criterios de buenas practicas a que se refiere el
articulo 15.3, a fin de que alcancen su maxima difusion.
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3. Los poderes publicos, en el ambito de sus competencias, realizaran un control de la publicidad
comercial paraque se ajuste a criterios de veracidad enlo que atafie ala salud, asi como de recomendaciones
publicas sobre la salud.

4. Las Administraciones publicas sanitarias contaran con la colaboracion de los medios de
comunicacioén para difundir recomendaciones sobre salud publica.

5. Las Administraciones publicas que desarrollen acciones en materia de comunicacion en salud
velaran por que la informacién esté adaptada social, cultural y lingliisticamente a aquellos sectores de la
poblacién destinatarios de la misma.

CAPITULO I
Prevencioén de problemas de salud y sus determinantes
Articulo 18. La prevencion de problemas de salud.

1. La prevencion tiene por objeto reducir la incidencia y la prevalencia de ciertas enfermedades,
lesiones y discapacidades en la poblacién y atenuar o eliminar en la medida de lo posible sus consecuencias
negativas mediante politicas acordes con los objetivos de esta ley.

2. Las Administraciones publicas, en el ambito de sus respectivas competencias:

a) Dirigiran las acciones y las politicas preventivas sobre los determinantes de la salud, entendiendo
por tales los factores sociales, econdmicos, laborales, culturales, alimentarios, biolégicos y ambientales
que influyen en la salud de las personas.

b) Desarrollaran programas de prevencién de la zoonosis y enfermedades emergentes y estableceran
los necesarios mecanismos de coordinacion con las Administraciones competentes en materia de
prevencion de factores de riesgo en la produccién primaria.

c) Impulsaran otras acciones de prevencion primaria, como la vacunacién, que se complementaran
con acciones de prevencién secundaria como son los programas de deteccion precoz de la enfermedad.

d) Desarrollaran programas de prevencion dirigidos a todas las etapas de la vida de las personas,
con especial énfasis en la infancia y la vejez.

e) Fomentaran la prevencion informando a la poblacion de los beneficios de la misma y siguiendo los
principios establecidos en el Capitulo Il de este Titulo, para evitar el intervencionismo sanitario innecesario.

f)  Podran requerir, de acuerdo al procedimiento que se establezca reglamentariamente, el cese de
aquellas practicas sanitarias preventivas que se haya demostrado son ineficaces o innecesarias.

3. El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud acordara:

a) Un calendario unico de vacunas en Espafa. Las comunidades auténomas y las ciudades de
Ceuta y Melilla sélo podran modificarlo por razones epidemiolégicas.

b) La lista de acciones preventivas poblacionales e individuales que son recomendables.

c) Las acciones preventivas comunes que reunan los criterios para ser implantadas en todo el
territorio.

d) Lavaloracién periédica de los programas preventivos comunes, la inclusién de nuevos programas
0 la suspensién de aquellos que no cumplan los objetivos para los que fueron disefados.

4. Las organizaciones sociales podran participar en el desarrollo de actividades de prevencion de
problemas de salud. Las Administraciones publicas competentes promoveran la participacion efectiva en
las actuaciones de prevencion de problemas de salud de los ciudadanos, directamente o a través de las
organizaciones en que se agrupen o que los representen.

Articulo 19. Actuaciones especificas sobre cribados.

1. Alos efectos de esta ley se entiende por cribado aquellas actividades orientadas a la deteccion
precoz de la enfermedad, su diagnéstico y tratamiento temprano, que se ofrecen activamente al conjunto
de la poblaciéon susceptible de padecer la enfermedad, aunque no tenga sintomas ni haya demandado
ayuda médica.

cve: BOCG_D 09_104_650



BOLETIN OFICIAL DE LAS CORTES GENERALES
SENADO

Num. 104 3 de agosto de 2011

Pag. 18

2. Las Autoridades sanitarias promoveran que el cribado se implante con la maxima calidad y la
mayor accesibilidad para la poblacién, realizando las campanas oportunas.

3. La practica de pruebas diagnésticas a efectos de cribado, debe realizarse de acuerdo a los
principios establecidos en el capitulo 1l del Titulo preliminar y a los criterios cientificos que fundamentan el
cribado, excluyéndose pruebas diagndsticas indiscriminadas o que carezcan de una justificacion expresa
de los objetivos de salud.

4. Lanormativa laboral puede prever la realizacién de pruebas de cribado para detectar estrictamente
los riesgos especificos y enfermedades derivadas del trabajo, de conformidad con lo establecido en esta ley.

Articulo 20. Reconocimientos sanitarios previos.

1. Sdlo se podran realizar reconocimientos sanitarios previos a la incorporacion laboral cuando asi
lo disponga la normativa vigente. Cuando se requiera la practica de pruebas de deteccién precoz de
enfermedad, esta debe ser justificada explicitamente en base a los riesgos laborales especificos y debe
atenerse a los principios establecidos en el capitulo Il del Titulo preliminar de esta ley y a los criterios
cientificos que fundamenten el cribado.

2. Solo se podran realizar reconocimientos sanitarios previos a la practica deportiva, cuando asi lo
disponga la normativa sectorial vigente. Estos deberan basarse en pruebas de acuerdo a los principios
establecidos en el capitulo Il del Titulo preliminar de esta ley y a los criterios cientificos que fundamenten
el cribado.

CAPITULO IV

La coordinacién de la promocién de la salud y la prevencién de enfermedades y lesiones en el Sistema
Nacional de Salud

Articulo 21. La prevencion de enfermedades y la promocion de la salud en los servicios sanitarios.

1. El conjunto de los servicios asistenciales del Sistema Nacional de Salud contribuira al desarrollo
integral de los programas de prevencion y promocion, en coordinacién con las estructuras de salud publica.

2. Las Administraciones sanitarias estableceran procedimientos para una coordinacion efectiva de
las actividades de salud publica que se desarrollen en un area sanitaria determinada con las realizadas
en atencion primaria, atencidon especializada, atencidén sociosanitaria, los servicios de prevencion que
realizan la vigilancia de la salud y cuando fuere preciso con los servicios de salud laboral asi como para
la colaboracion con las oficinas de farmacia.

3. Las Administraciones sanitarias estableceran procedimientos de vigilancia de salud publica que
permitan evaluar las actuaciones de prevencion y promocion de la salud en el ambito asistencial,
manteniendo la correspondencia entre las poblaciones atendidas por equipos de atencién primaria,
atencién especializada y los servicios de salud publica de un area determinada, ajustandose a lo dispuesto
sobre las areas sanitarias en el articulo 56 de la Ley 14/1986, del 25 de abril, General de Sanidad.

Articulo 22. De la colaboracidn entre los servicios asistenciales y los de salud publica.

1. Las Administraciones sanitarias adoptaran las medidas necesarias para que los servicios
asistenciales y los de salud publica, establezcan una coordinacién efectiva para desarrollar las siguientes
acciones:

a) Intercambiar la informacién necesaria para la vigilancia en salud publica y sobre la situacién de
salud y sus condicionantes sociales para una mejor accion asistencial de la comunidad adscrita.

b) Realizar las tareas clinicas derivadas de la deteccién de riesgos para la salud publica.

c) Realizar examenes diagndsticos derivados de acciones de proteccion de la salud en el ambito de
seguridad alimentaria y ambiental.

d) Ejecutar programas de prevencion de acuerdo a las prioridades establecidas por cada
Administracion sanitaria facilitando su evaluacién poblacional.

e) Desarrollar la atencién familiar y comunitaria colaborando con las acciones de promocion de salud
en su area de actuacion.

f) Desarrollar acciones preventivas en el entorno vital de las personas incluido el hogar.
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g) Aportar a los servicios asistenciales informacion cientifica actualizada para la mejor eficacia de las
actuaciones de prevencion y promocion.

h) Colaborar con la direccion estratégica de los equipos asistenciales para el cumplimiento de sus
objetivos de salud.

i) Desarrollar los mecanismos de coordinaciéon necesarios entre atencién primaria y atencion
especializada con los dispositivos de prevencion de riesgos laborales de las Areas de Salud.

j) Establecer los mecanismos para comunicar la sospecha de enfermedades que podrian ser
calificadas como profesionales entre los facultativos del Sistema Nacional de Salud, las entidades gestoras
y colaboradoras de la Seguridad Social y los servicios de prevencion que realizan la vigilancia de la salud.

2. Las acciones descritas en el apartado anterior seran aplicables en el ambito local cuando éste
disponga de servicios de salud publica municipales.

Articulo 23. De la colaboracién de otros centros y establecimientos sanitarios con la salud publica.

1. Las Administraciones sanitarias podran prever la colaboracion de las oficinas de farmacia, centros
o establecimientos de veterinaria o de otros servicios sanitarios comunitarios en los programas de salud
publica.

2. Las Administraciones podran habilitar en su caso a estos servicios para realizar las siguientes
acciones:

a) Participar en los programas y estrategias de salud publica que disefien los servicios de salud
publica de nivel local, autondmico y estatal.

b) Realizar actividades de promocion de la salud y prevencion de enfermedades.

c) Desarrollar actividades en sanidad animal, especificamente aquellas que contribuyen a prevenir
zoonosis y otros problemas relacionados de relevancia para la salud de la poblacion.

CAPITULO V
La gestion sanitaria como accién de salud publica
Articulo 24. Caracter y objetivos de la gestidn sanitaria.

El objetivo principal de la gestidén sanitaria sera la mejora de la salud de la poblacién y la reduccién
de los desequilibrios sociales y territoriales, de conformidad con los articulos 3, 6,8y 12 de Ley 14/1986,
de 25 de abril, General de Sanidad y segun lo establecido en esta ley.

Articulo 25. La gestion sanitaria en el Area de Salud.

1. Los érganos que forman las areas de salud tendran en todo caso en cuenta las acciones dirigidas
a la mejora de la atenciéon comunitaria, la prevencién de la enfermedad, la proteccion y la promocién de la
salud.

2. La gestion sanitaria debera guiarse por los resultados de salud que seran explicitados con una
periodicidad minima de cinco afios y presentados en los consejos de salud del area.

3. Los servicios de salud publica adoptaran todas aquellas medidas destinadas a que los centros
sanitarios sean «centros promotores de la salud», teniendo en cuenta las directrices emanadas de la
Organizacion Mundial de la Salud, para lo que desarrollaran un plan de promocién de la salud en
coordinacion con la unidad directiva competente en salud publica de la comunidad o ciudad autébnoma.

CAPITULO VI
Proteccion de la salud de la poblacion

Articulo 26. Las actuaciones de proteccion de la salud.

1. La proteccion de la salud es el conjunto de actuaciones, prestaciones y servicios dirigidos a
prevenir efectos adversos que los productos, elementos y procesos del entorno, agentes fisicos, quimicos
y bioldgicos, puedan tener sobre la salud y el bienestar de la poblacion.

cve: BOCG_D 09_104_650



BOLETIN OFICIAL DE LAS CORTES GENERALES
SENADO

Num. 104 3 de agosto de 2011

Pag. 20

2. Las Administraciones publicas, en el &mbito de sus competencias, protegeran la salud de la
poblacién mediante actividades y servicios que actuen sobre los riesgos presentes en el medio y en los
alimentos, a cuyo efecto se desarrollaran los servicios y actividades que permitan la gestion de los riesgos
para la salud que puedan afectar a la poblacion.

3. Las acciones de proteccion de la salud se regirdn por los principios de proporcionalidad y de
precaucion, y se desarrollaran de acuerdo a los principios de colaboracidn y coordinacion interadministrativa
y gestion conjunta que garanticen la maxima eficacia y eficiencia.

4. Las organizaciones sociales podran participar en el desarrollo de actividades de proteccion de la
salud. Las Administraciones publicas competentes promoveran la participacion efectiva en las actuaciones
de proteccion de la salud de los ciudadanos, directamente o a través de las organizaciones en que se
agrupen o que los representen.

Articulo 27. Caracteristicas de las actuaciones de proteccion de la salud.

1. La proteccion de la salud comprendera el analisis de los riesgos para la salud, que incluira su
evaluacioén, gestion y comunicacion. A tal efecto, se desarrollaran acciones sobre los factores
desencadenantes de los riesgos y, cuando proceda, de acuerdo con la normativa especifica mediante
procedimientos de control oficial.

2. Seran sometidos a analisis los riesgos derivados de la exposicion de las personas al entorno en
el que viven y a los agentes presentes en el medio que puedan afectar a su bienestar fisico, mental o
social.

Articulo 28. Autorizacion sanitaria y registros.

1. Enelcaso de que de acuerdo con las leyes se requiera autorizacion sanitaria previa o la inscripcion
obligatoria en un registro, se estara a lo en ellas previsto.

2. Las Administraciones sanitarias podran establecer obligacion de declaracion responsable o de
comunicacién previa de inicio de actividad para aquellas instalaciones, establecimientos, servicios e
industrias que desarrollen actividades que puedan afectar a la salud, de acuerdo con la normativa sectorial
de aplicacion y teniendo en cuenta lo establecido en la Ley 17/2009, de 23 de noviembre, sobre el libre
acceso a las actividades de servicios y su ejercicio.

Articulo 29. De la sanidad ambiental.

1. La sanidad ambiental tiene como funciones la identificacion, la evaluacién, la gestion y la
comunicacién de los riesgos para la salud que puedan derivarse de los condicionantes ambientales; la
vigilancia de los factores ambientales de caracter fisico, quimico o bioldgico y de las situaciones ambientales
que afectan o pueden afectar a la salud; asi como la identificacion de las politicas de cualquier sector que
reducen los riesgos ambientales para la salud.

2. Las Administraciones publicas implantaran programas de sanidad ambiental, coordinados por las
Administraciones sanitarias, para elevar el nivel de proteccion de la salud ante los riesgos derivados de
los condicionantes ambientales.

Articulo 30. Actuaciones del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad en el ambito de sanidad
ambiental.

1. Corresponde al Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad hacer efectiva la coordinacion del
Estado con las Administraciones publicas y los organismos competentes, en el ejercicio de las actuaciones
destinadas a la prevencion y proteccion frente a riesgos ambientales para la salud.

2. El Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad promovera que los servicios de ambito estatal
que ejerzan funciones en los ambitos de identificacion, evaluacion, gestion y comunicacion de los riesgos
ambientales para la salud de la poblacién, entre los que se incluiran, al menos, los riesgos relacionados
con los productos quimicos y la salud y cambio climatico, puedan actuar como centro de referencia
nacional en dichos ambitos.

El Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad, previo acuerdo del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud, acreditara servicios que actuaran como centro de referencia nacional en los
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aspectos de identificacion, evaluacion y gestion y comunicacion de los riesgos para la salud de la poblacion
derivados de riesgos ambientales.

3. La Estrategia de salud publica incluira el analisis del estado de la sanidad ambiental y sus
determinantes e incorporara actuaciones que resulten en un entorno mas favorable para la salud.

Articulo 31. Salud laboral.

La salud laboral tiene por objeto conseguir el mas alto grado de bienestar fisico, psiquico y social de
los trabajadores en relacion con las caracteristicas y riesgos derivados del lugar de trabajo, el ambiente
laboral y la influencia de éste en su entorno, promoviendo aspectos preventivos, de diagndstico, de
tratamiento, de adaptacion y rehabilitacién de la patologia producida o relacionada con el trabajo.

Articulo 32. La actuacion sanitaria en el ambito de la salud laboral.

1. La actuacion sanitaria en el ambito de la salud laboral se desarrollara de forma coordinada con los
empresarios y los representantes de los trabajadores y comprendera los siguientes aspectos:

a) Promocién, con caracter general, de la salud integral de los trabajadores.

b) Vigilancia de la salud de los trabajadores, individual y colectivamente, para detectar precozmente
los efectos de los riesgos para la salud a los que estan expuestas.

c) Desarrollo y actuacion en los aspectos sanitarios de la prevencion de los riesgos laborales.

d) Promocién de la informacién, formacion, consulta y participacion de los profesionales sanitarios,
de los trabajadores y sus representantes legales y de los empresarios en los planes, programas y
actuaciones sanitarias en el campo de la salud laboral.

2. Laautoridad sanitaria, de forma coordinada con la autoridad laboral, llevara a cabo las siguientes
actuaciones ademas de las ya establecidas normativamente:

a) Desarrollar un sistema de informacion sanitaria en salud laboral que, integrado en el sistema de
informacion de salud publica, dé soporte a la vigilancia de los riesgos sobre la salud relacionados con el
trabajo.

b) Establecer un sistema de indicadores para el seguimiento del impacto sobre la salud de las
politicas relacionadas con el trabajo.

c) Impulsar una vigilancia de la salud de los trabajadores, a través de la elaboracién de protocolos y
guias de vigilancia sanitaria especifica en atencion a los riesgos a los que estén expuestos.

d) Desarrollar programas de vigilancia de la salud post-ocupacional.

e) Autorizar, evaluar, controlar y asesorar la actividad sanitaria de los servicios de prevencion de
riesgos laborales.

f) Establecer mecanismos para la integracion en los sistemas de informacion publicos del Sistema
Nacional de Salud de la informacion generada por las actividades sanitarias desarrolladas por los servicios
de prevencion de riesgos laborales y por las mutuas de accidentes de trabajo y enfermedades profesionales
de la Seguridad Social en relacion con la salud de los trabajadores.

g) Fomentar la promocion de la salud en el lugar de trabajo, a través del fomento y desarrollo de
entornos y habitos de vida saludables.

h) Establecer mecanismos de coordinacién en caso de pandemias u otras crisis sanitarias, en
especial para el desarrollo de acciones preventivas y de vacunacion.

i) Cualesquiera otras que promuevan la mejora en la vigilancia, promocién y proteccion de la salud
de los trabajadores y la prevencién de los problemas de salud derivados del trabajo.

j)  Promover la formacion en salud laboral de los profesionales sanitarios de los sistemas sanitarios
publicos.

Articulo 33. Participacion en 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.
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CAPITULO VII
Evaluacion del impacto en salud de otras politicas
Articulo 34. La evaluacién del impacto en salud.

1. Las Administraciones publicas deberan someter a evaluaciéon del impacto en salud, las normas,
planes, programas y proyectos que seleccionen por tener un impacto significativo en la salud, en los
términos previstos en esta ley.

2. Laevaluacion de impacto en salud es la combinacion de procedimientos, métodos y herramientas
con los que puede ser analizada una norma, plan, programa o proyecto, en relacion a sus potenciales
efectos en la salud de la poblacién y acerca de la distribucién de los mismos.

3. La evaluacion de impacto en salud debera prever los efectos directos e indirectos de las politicas
sanitarias y no sanitarias sobre la salud de la poblacién y las desigualdades sociales en salud con el
objetivo de la mejora de las actuaciones.

4. Seintegraran los resultados de dichas evaluaciones en el sistema de informacién de salud publica
y en la Red de Vigilancia de Salud Publica.

CAPITULO VI
Sanidad exterior y salud internacional
Articulo 35. Finalidad de la sanidad exterior.

1. En el ejercicio de la competencia estatal de sanidad exterior, corresponde al Ministerio de Sanidad,
Politica Social e Igualdad:

a) Organizary garantizar la prestacion y calidad de los controles sanitarios de bienes a su importacion
o exportacion en las instalaciones de las fronteras espafiolas y en los medios de transporte internacionales,
asi como de los transportados por los viajeros en el transito internacional.

b) Organizar y garantizar la prestacion de la atencion sanitaria del transito internacional de viajeros,
de la prevencién de las enfermedades y lesiones del viajero y de los servicios de vacunacion internacional.
Podra establecerse la colaboracion a estos efectos con las Comunidades Autonomas mediante encomienda
de gestion u otras formas de colaboracidén contempladas en el ordenamiento juridico de modo que la
vacunacién sea mas accesible a los ciudadanos que deban cumplir con este requisito.

c) Articular la vigilancia de sanidad exterior.

2. Lo dispuesto en el presente capitulo se entiende sin perjuicio de las competencias que en materia
de relaciones internacionales corresponden al Ministerio de Asuntos Exteriores y de Cooperacion, con el
que se establecera la oportuna coordinacion.

Articulo 36. Funciones de sanidad exterior.
Son funciones de sanidad exterior:

a) El control y vigilancia higiénico-sanitaria de puertos y aeropuertos de trafico internacional e
instalaciones fronterizas.

b) Elcontroly vigilancia de las condiciones higiénico-sanitarias en el trafico internacional de personas,
cadaveres y restos humanos, animales y bienes, incluyendo tanto los productos alimenticios y alimentarios
como otros bienes susceptibles de poner en riesgo la salud de la poblacion, tales como los medios de
transporte internacionales, sin perjuicio de las competencias de los Ministerios de Economia y Hacienda,
de Medio Ambiente, Medio Rural y Marino, asi como de las competencias de las comunidades autbnomas
y las ciudades de Ceuta y Melilla en materia de verificacion de las condiciones de los alimentos en los
establecimientos exportadores.

c) Coordinaciény colaboracién con las autoridades competentes de otros paises y con los organismos
sanitarios internacionales.

d) Todas aquellas actividades concordantes que se determinen en el futuro.
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Articulo 37. De las actuaciones en sanidad exterior.

1. Los servicios de sanidad exterior podran actuar de oficio o a peticion de parte, segun corresponda
y convenientemente acreditados e identificados.

2. El personal de los servicios de sanidad exterior respondera ante cualquier evento que pueda
suponer un riesgo de salud publica en las fronteras espanolas, desempefiando el papel de agente de la
autoridad sanitaria y coordinando la respuesta con las distintas Administraciones a nivel nacional.

3. Podran requerir la presentacion de las autorizaciones vy las certificaciones que sean exigidas por
las disposiciones aplicables, en todo lo relacionado con sus actuaciones.

4. Cuando se detecte incumplimiento de las normas higiénico-sanitarias, actuaran en consecuencia
y, dependiendo de la gravedad de las deficiencias detectadas, adoptaran las medidas pertinentes. Si la
gravedad de los riesgos para la salud lo requiere podran paralizar las actividades de la instalacién o el
medio de transporte inspeccionado, de acuerdo con las normas nacionales e internacionales en vigor.

Articulo 38. Acciones en materia de salud internacional.

1. En materia de salud internacional, el Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad ejercera las
siguientes acciones:

a) Actuar como centro de enlace para el intercambio de cualquier informacioén de interés en salud
publica internacional.

b) Recopilarinformacion de riesgos parala salud de caracterinternacional e informar a los organismos
de la Administracion General del Estado competentes en materia de coordinaciéon de emergencias y
proteccién civil.

c) Elaborar informes periédicos, sobre la evolucién y condicionantes de la salud internacional y sus
implicaciones para Espania.

d) Integrar en la Estrategia de salud publica, aquellas acciones de salud internacional de interés para
el Gobierno de Espafia.

e) Establecery coordinar una red de profesionales sanitarios y equipos que estén en disposicion de
cooperacion sanitaria inmediata, a fin de poder responder a emergencias sanitarias internacionales.

f)  Proponer el nombramiento de personas expertas en salud publica en las Representaciones
Permanentes de Espafia ante organismos e instituciones internacionales en coordinacién con los
Ministerios competentes.

2. El Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad sera el Centro Nacional de Enlace para la
comunicacion continua con la Organizacion Mundial de la Salud y otras redes de alerta internacionales, y
sera responsable de la aplicacion del Reglamento Sanitario Internacional (2005), manteniendo para ello
la capacidad nacional imprescindible para cumplir con lo dispuesto en dicho Reglamento en coordinacion
con el Ministerio de Politica Territorial y Administracion Publica.

CAPITULO IX
Sistema de Informacion en Salud Publica
Articulo 39. Sistema de Informacién en Salud Publica.

1. Los sistemas de informacion en materia de salud publica o cuya informacién sea relevante en la
toma de decisiones en esta materia, con independencia de su titularidad, integraran el Sistema de
Informacién en Salud publica.

2. Para asegurar la compatibilidad e interoperabilidad de los sistemas publicos de informacion se
atendera a lo dispuesto en el capitulo V de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del
Sistema Nacional de Salud, sobre el sistema de informacion sanitaria.

3. El Sistema de Informacién en Salud Publica integrara como minimo lo siguiente:

a) Las estadisticas, registros y encuestas que midan los condicionantes de la salud: educacion,
situacion social, situacion laboral, entorno fisico y medioambiental, incluyendo los cambios en el clima,
seguridad, demografia, economia, servicios, recursos sanitarios, presencia de contaminantes en las
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personas y cualquier otra variable que el conocimiento cientifico y las necesidades de la Administracion
sanitaria hagan necesaria.

b) Las estadisticas, registros y encuestas que midan la salud, la calidad de vida y el bienestar de la
poblacién.

c) La informacion sobre politicas y sobre actuaciones de salud publica en todos los ambitos de
accion.

4. El sistema de informacion de salud publica estara integrado por indicadores basados, entre otros,
en los criterios de la Organizacién Mundial de la Salud y de la Unién Europea.

Articulo 40. Organizacion de los sistemas de informacion.

1. Las autoridades sanitarias con el fin de asegurar la mejor tutela de la salud de la poblacién podran
requerir, en los términos establecidos en este articulo, a los servicios y profesionales sanitarios informes,
protocolos u otros documentos con fines de informacién sanitaria.

2. LasAdministraciones sanitarias no precisaran obtener el consentimiento de las personas afectadas
para el tratamiento de datos personales, relacionados con la salud, asi como su cesién a otras
Administraciones publicas sanitarias, cuando ello sea estrictamente necesario para la tutela de la salud de
la poblacion.

3. Alos efectos indicados en los dos apartados anteriores, las personas publicas o privadas cederan
a la autoridad sanitaria, cuando asi se las requiera, los datos de caracter personal que resulten
imprescindibles para la toma de decisiones en salud publica, de conformidad con lo establecido en la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal.

En cualquier caso, el acceso a las historias clinicas por razones epidemioldgicas y de salud publica se
sometera a lo dispuesto en el apartado 3 del articulo 16 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica
reguladora de la Autonomia del Paciente y de Derechos y Obligaciones en materia de Informacion y
Documentacion Clinica.

Articulo 41. Datos basicos y comunicacion de la informacion.

1. El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud aprobara la informaciéon sobre salud
publica que se incluya en el Sistema de Informacién en salud publica, a cuyo efecto definira un conjunto
de datos basicos en las condiciones y requisitos establecidos en el capitulo V de la Ley 16/2003, de 28 de
mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud.

2. El acceso a la informacion por parte de los usuarios del sistema se realizara en los términos
establecidos en esta ley y sus disposiciones de desarrollo.

Articulo 42. Seguridad de la informacion.

1. En todos los niveles del sistema de informacién en salud publica se adoptaran las medidas
necesarias para garantizar la seguridad de los datos.

2. Los trabajadores de centros y servicios publicos y privados y quienes por razén de su actividad
tengan acceso a los datos del sistema de informacion estan obligadas a mantener secreto.

TITULO 1l
La planificacion y coordinacion de la salud publica
Articulo 43. Estrategia de Salud Publica.

1. La Estrategia de Salud Publica, sin perjuicio de las que puedan aprobar las comunidades
auténomas, tiene por finalidad propiciar que la salud y la equidad en salud se consideren en todas las
politicas publicas y facilitar la accion intersectorial en esta materia.

2. La Estrategia definira las areas de actuacion sobre los factores condicionantes de la salud e
incorporara las acciones de investigacién en salud publica contempladas en los articulos 46, 47 y 48 de la
presente ley.

3. La Estrategia de Salud Publica, que aprobara el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud, tendra una duracion quinquenal y sera evaluada con periodicidad bienal.
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Articulo 44. Creacion y composicion del Consejo Asesor de Salud Publica.

1. Se crea el Consejo Asesor de Salud Publica como drgano colegiado de consulta y participacion,
adscrito al Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad, en el que estan representados los
Departamentos de la Administracion General del Estado, cuyas politicas inciden en la salud, en las
Comunidades Auténomas, y aquellos otros organismos y organizaciones relacionados con la salud publica
que aseguren una adecuada gobernanza del sistema.

2. ElConsejo Asesor de Salud Publica lo preside la persona titular del Ministerio de Sanidad, Politica
Social e Igualdad.

3. La composicion, funciones y régimen de funcionamiento del Consejo Asesor de Salud Publica se
determinara reglamentariamente, incluyendo, al menos, representantes de las corporaciones profesionales,
asi como de las asociaciones cientificas, de las asociaciones profesionales y de las organizaciones sin
animo de lucro relacionadas con la salud publica, de los sindicatos, de las organizaciones empresariales,
organizaciones sin animo de lucro relacionadas con la salud publica y de las organizaciones de
consumidores y usuarios.

La composicion de este Consejo Asesor debera garantizar la adecuada representacion de los sectores
interesados.

Articulo 45. Comité Consultivo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

El Comité Consultivo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud actuard como 6rgano
especializado, colegiado y permanente de consulta y participacion social en las politicas de salud publica,
de tal modo que se asegure una adecuada gobernanza del sistema.

Articulo 46. Centro Estatal de Salud Publica.

1. El Centro Estatal de Salud Publica se adscribe al Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad,
actuando bajo las directrices del centro directivo responsable de la salud publica. Sus funciones seran
establecidas en el correspondiente Real Decreto de estructura organica.

2. El Centro Estatal de Salud Publica tiene como objetivo el asesoramiento técnico en materia de
salud publica y la evaluacion de intervenciones en salud publica en el &mbito de la Administracién General
del Estado. Asimismo, llevara a cabo labores de asesoramiento técnico y cientifico y de evaluacion de
intervenciones de salud publica en el ambito de otras Administraciones.

3. El Centro Estatal de Salud Publica realizara el seguimiento y la evaluaciéon de la Estrategia de
Salud Publica y coordinara las acciones desarrolladas por los centros nacionales de salud publica.

TITULO IV
El personal profesional y la investigacion en salud publica
CAPITULO |
Formacion y desarrollo profesional en salud publica
Articulo 47. Principios generales para el ejercicio de las actividades de salud publica.

1. Alos efectos de esta ley, se consideran actividades profesionales del ambito de la salud publica el
desarrollo de las intervenciones descritas en el Titulo |l de esta ley y circunscritas a la salud publica
excluyendo las relacionadas con la investigacion en salud.

2. La salud publica tiene caracter multidisciplinar, y el personal profesional de la salud publica tiene
el deber de seguir una formacién continua a lo largo de la vida, que ademas debera ser adecuada a su
nivel de responsabilidad y competencia para garantizar un correcto ejercicio profesional.

3. Las Administraciones publicas facilitaran la formacién continuada como una parte del desarrollo
profesional en salud publica y como una inversion estratégica.

4. Alos profesionales sanitarios de la salud publica se les aplicara lo dispuesto en el Titulo I, sobre
desarrollo profesional y su reconocimiento de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de las
profesiones sanitarias, definiéndose necesariamente la correspondiente carrera profesional.
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CAPITULO I
La investigacion en el desarrollo de las politicas de salud publica
Articulo 48. Prioridades de la investigacion en salud publica.

La Estrategia de Salud Publica determinara los ambitos relativos a salud publica y sus condicionantes
sociales en los que, por la especial incidencia en el conjunto de la poblacion, sea de particular interés la
promocion de la investigacion.

Articulo 49. Promocion de la investigacion en salud publica.

Las Administraciones sanitarias promoveran la investigacion y la comunicacion de sus resultados en
la actividad de los profesionales en salud publica. Para ello, adoptaran las siguientes acciones:

a) Facilitar que las investigaciones sobre los problemas de salud de la poblacién se realicen con los
medios y calidad adecuados.

b) Fomentar la relacién entre los grupos de investigacion de excelencia y el personal profesional de
salud publica.

c) Estimular la actividad investigadora facilitando el acceso a los datos e informaciones disponibles
en las Administraciones sanitarias.

Articulo 50. Comunicacion de los resultados de la investigacion en salud publica.

1. Conindependencia de las obligaciones de difusién de los resultados de la investigacion, previstas
en la Ley de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacién, las Administraciones publicas competentes en
materia de investigacién relacionada con la salud estableceran los mecanismos adecuados para que los
resultados de los proyectos financiados con fondos publicos que puedan tener aplicacion inmediata en la
toma de decisiones de politica sanitaria, especialmente en el tratamiento de enfermedades de alto impacto
en la poblacidn, sean comunicados inmediatamente a las Administraciones sanitarias. En todo caso se
garantizara la defensa de los derechos de propiedad intelectual e industrial que correspondan.

2. Las Administraciones sanitarias evaluaran, de manera conjunta, el impacto en salud de la
poblacion de los resultados de las investigaciones financiadas con fondos publicos.

3. En el establecimiento de acuerdos con grupos de investigacion las Autoridades competentes
daran preferencia a aquellos grupos cuyos resultados hayan dado lugar a aplicaciones y usos efectivos
por parte de las Administraciones sanitarias.

TiTULO V
La autoridad sanitaria estatal, vigilancia y control
CAPITULO |
Autoridad sanitaria estatal
Articulo 51. La Autoridad Sanitaria estatal.

1. Tendra la consideracion de autoridad sanitaria estatal el titular del Ministerio de Sanidad, Politica
Social e Igualdad y, en el marco de sus respectivas funciones, los titulares de los 6érganos superiores y
6rganos directivos con responsabilidades en salud publica de dicho departamento ministerial con rango
igual o superior al de Director General.

2. La autoridad sanitaria estatal, en el ejercicio de su responsabilidad y de acuerdo con las
competencias que le correspondan en materia de salud publica, dictara disposiciones y tendra facultades
para actuar, mediante los 6rganos competentes en cada caso, en las actividades publicas o privadas para
proteger la salud de la poblacion.

3. Corresponde alaautoridad sanitaria estatal con caracter general, en el ambito de sus competencias,
la adopcién de medidas sobre coordinacion y ejecucion de las actuaciones de salud publica consideradas
en la presente ley, asi como la adopcion de cuantas medidas de intervencién especial, de acuerdo con el
articulo 51, en materia de salud publica resulten precisas por razones sanitarias de urgencia o necesidad
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0 ante circunstancias de caracter extraordinario que representen riesgo evidente para la salud de la
poblacion, y siempre que la evidencia cientifica disponible asi lo acredite.

4. La autoridad sanitaria, en el ejercicio de sus funciones, podra solicitar el apoyo, auxilio y
colaboracion de otros drganos administrativos, funcionarios publicos u otras instituciones, pudiendo
incluso requerir, en caso de estricta y urgente necesidad y para el mejor cumplimiento de la legislacion
vigente, el auxilio de las Fuerzas y Cuerpos de Seguridad del Estado u otros agentes de la autoridad que
tengan encomendadas funciones de seguridad.

Articulo 52. Agentes de la Autoridad Sanitaria estatal.

El personal al servicio de la Administracion General del Estado vinculado al ejercicio de competencias
contempladas de esta ley, tendra la condiciéon de agente de la autoridad sanitaria y estara facultado para
desarrollarlabores de inspeccion. Atal efecto, podra tomar muestras y practicar las pruebas, investigaciones
0 examenes necesarios para la comprobacion del cumplimiento de las normas sanitarias siguiendo los
procedimientos establecidos.

CAPITULO I
Medidas especiales y cautelares
Articulo 53. Medidas especiales y cautelares.

1. Sin perjuicio de las medidas previstas en la Ley Organica 3/1986, de 14 de abril, de Medidas
Especiales en Materia de Salud Publica, con caracter excepcional y cuando asi lo requieran motivos de
extraordinaria gravedad o urgencia, la Administracion General del Estado y las de las comunidades
auténomas y ciudades de Ceuta y Melilla, en el ambito de sus respectivas competencias, podran adoptar
cuantas medidas sean necesarias para asegurar el cumplimiento de la ley.

2. En particular, sin perjuicio de lo previsto en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, la
autoridad competente podra adoptar, mediante resolucién motivada, las siguientes medidas:

a) Lainmovilizacion vy, si procede, el decomiso de productos y sustancias.

b) La intervencion de medios materiales o personales.

c) El cierre preventivo de las instalaciones, establecimientos, servicios e industrias.

d) La suspensioén del ejercicio de actividades.

e) Ladeterminacion de condiciones previas en cualquier fase de la fabricacion o comercializacién de
productos y sustancias, asi como del funcionamiento de las instalaciones, establecimientos, servicios e
industrias a que se refiere esta ley, con la finalidad de corregir las deficiencias detectadas.

f)  Cualquier otra medida ajustada a la legalidad vigente si existen indicios racionales de riesgo para
la salud incluida la suspension de actuaciones de acuerdo a lo establecido en el Titulo Il de esta ley.

3. Las medidas se adoptaran previa audiencia de los interesados, salvo en caso de riesgo inminente
y extraordinario para la salud de la poblacién y su duracién no excedera del tiempo exigido por la situaciéon
de riesgo que las motivo. Los gastos derivados de la adopcidn de medidas cautelares contempladas en el
presente articulo correran a cargo de la persona o empresa responsable.

Las medidas que se adopten deberan, en todo caso, respetar el principio de proporcionalidad.

TITULO VI
Infracciones y sanciones

Articulo 54. Sujetos responsables de las infracciones.

Sin perjuicio de los regimenes sancionadores establecidos por la normativa sectorial vigente, en
especial en el orden laboral, las personas fisicas o juridicas responsables de las acciones u omisiones que
constituyan infracciones en salud publica seran sancionadas de acuerdo con lo dispuesto en este Titulo.
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Articulo 55. Infracciones y régimen sancionador.

1. Son infracciones administrativas en salud publica las acciones y las omisiones que se tipifican en
los articulos siguientes, asi como las que, en su caso, pueda establecer la legislacion autondmica o local.

2. Si una misma accién u omisién fuera constitutiva de dos o mas infracciones, se tomara en
consideracion unicamente aquélla que comporte mayor sancién.

3. No podran sancionarse los hechos que hayan sido sancionados penal o administrativamente, en
los casos en los que se aprecie identidad de sujeto, de hecho y de fundamento. En los supuestos en los
que las infracciones pudieran ser constitutivas de delito o de falta, la autoridad competente pasara el tanto
de la culpa a la jurisdiccion competente y se abstendra de proseguir el procedimiento sancionador mientras
la autoridad judicial no se haya pronunciado.

De no haberse estimado la existencia de ilicito penal o en caso de haberse dictado resolucion de otro
tipo que ponga fin al proceso penal, se continuara el expediente sancionador teniendo en cuenta, en su
caso, los hechos que los tribunales hayan considerado probados.

4. La tramitacion de un procedimiento sancionador por las infracciones reguladas en este Titulo, no
postergara la exigencia de las obligaciones de adopcion de medidas de prevencion, de evitaciéon de
nuevos dafios o de reparacion, previstas en esta ley, que seran independientes de la sancién que, en su
caso, se imponga.

Articulo 56. Calificacién de las infracciones.

1. Las infracciones tipificadas en esta ley se califican como muy graves, graves y leves, atendiendo
a los criterios de riesgo para la salud de la poblacion, gravedad de la alteracion sanitaria o social producida,
cuantia del eventual beneficio obtenido, grado de intencionalidad y reincidencia en las mismas.

2. Ademas de las infracciones sanitarias previstas en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad, se tipifican como infracciones en salud publica las siguientes:

a) Son infracciones muy graves:

1.° La realizacion de conductas u omisiones que produzcan un riesgo o un dafio muy grave para la
salud de la poblacién.

2.° Elincumplimiento, de forma reiterada, de las instrucciones recibidas de la autoridad competente,
o el incumplimiento de un requerimiento de esta, si este comporta dafios graves para la salud.

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

4.° Lareincidencia en la comisién de faltas graves en los ultimos cinco afos.

b) Son infracciones graves:

1.° La realizacion de conductas u omisiones que puedan producir un riesgo o un dafo grave para la
salud de la poblacién, cuando ésta no sea constitutiva de infraccion muy grave.

2.° Ladenegacion de apoyo, auxilio o colaboracion a los agentes de la autoridad sanitaria.

3.° El incumplimiento de las instrucciones recibidas de la autoridad competente, si comporta dafios
para la salud, cuando no sea constitutivo de infraccion muy grave.

4.° La resistencia o la obstruccion de aquellas actuaciones que fueren exigibles, de acuerdo con lo
previsto en esta ley.

5. Elincumplimiento de comunicacion de informacion y resto de obligaciones conforme a lo dispuesto
en el Titulo | de esta ley, cuando revista caracter de gravedad.

6.° La reincidencia en la comision de infracciones leves, en los ultimos doce meses.

¢c) Son infracciones leves:

1.° El incumplimiento de la normativa sanitaria vigente, si las repercusiones producidas han tenido
una incidencia escasa o sin trascendencia directa en la salud de la poblacion.

2.° Agquellas infracciones que conforme a lo establecido en este articulo no se califiquen como graves
0 muy graves.
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Articulo 57. Sanciones.

1. Lacomision de infracciones en materia de salud publica dara lugar a la imposicién de las siguientes
sanciones, sin perjuicio de las que puedan establecer las comunidades auténomas y Entidades locales en
el ambito de sus competencias:

a) En el caso de infraccidon muy grave: Multa de 60.001 hasta 600.000 euros, pudiendo rebasar esta
cuantia hasta alcanzar el quintuplo del valor de mercado de los productos o servicios objeto de la infraccion.

b) En el caso de las infracciones graves: Multa de 3.001 hasta 60.000 euros.

c) En el supuesto de las infracciones leves: Multa de hasta 3.000 euros.

Estas cantidades podran ser actualizadas por el Gobierno reglamentariamente.

2. Sin perjuicio de la sancion econdmica que pudiera corresponder, en los supuestos de infracciones
muy graves, se podra acordar por la autoridad competente el cierre temporal de los establecimientos o
servicios por un plazo maximo de cinco afios.

3. En la imposicién de las sanciones, las Administraciones publicas deberan guardar la debida
adecuacion entre la gravedad del hecho constitutivo de la infraccién y la sancién aplicada, considerando
a tal efecto los criterios establecidos en el articulo 131 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen
Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

Articulo 58. Prescripcion de infracciones y de sanciones.

1. Las infracciones leves prescribiran al ano, las graves a los tres afos y las muy graves a los
cinco anos.

El plazo de prescripcion de las infracciones comenzara a contarse desde el dia siguiente a aquél en
que la infraccién se hubiera cometido.

En los supuestos de infracciones continuadas, el plazo de prescripcién comenzara a contar desde el
momento de la finalizacion de la actividad o del ultimo acto con el que la infraccién se consuma. En el caso
de que los hechos o actividades constitutivos de infraccién fueran desconocidos por carecer de signos
externos, dicho plazo se computara desde que éstos se manifiesten.

Interrumpira la prescripcion la iniciacién, con conocimiento del interesado, del procedimiento
sancionador, reanudandose el plazo de prescripciéon si el expediente sancionador estuviera paralizado
durante mas de un mes por causa no imputable al presunto responsable.

2. Las sanciones impuestas por la comision de infracciones leves prescribiran al afo, las impuestas
por faltas graves a los tres afios y las impuestas por faltas muy graves a los cinco anos.

El plazo de prescripcidn de las sanciones comenzara a contarse desde el dia siguiente a aquel en que
adquiera firmeza la resolucién por la que se impone la sancion.

Interrumpira la prescripcidn la iniciacién, con conocimiento del interesado, del procedimiento de
ejecucion, volviendo a transcurrir el plazo si aquel esta paralizado durante mas de un mes por causa no
imputable al infractor.

Articulo 59. Procedimiento sancionador.

1. El procedimiento sancionador, en materia de salud publica, se desarrollara reglamentariamente,
de conformidad con lo establecido en esta ley y en el Titulo IX de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

2. El plazo para dictar y notificar la resolucion de un expediente sancionador es de nueve meses.

Articulo 60. Organos competentes para imponer sanciones en materia de salud publica.

1. La incoacién, tramitacion y resolucién de los expedientes sancionadores correspondera a la
Administracion competente por razén del territorio y la materia.

2. En el ambito de la Administracion General del Estado, la incoacién del expediente correspondera
a la Direccion General competente en materia de salud publica y la resolucién al titular de esta Direccion
General, en el caso de infracciones leves, al titular de la Secretaria General de Sanidad, en el caso de
infracciones graves, y a la persona titular del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad, para las
muy graves.
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3. Las autoridades competentes podran publicar, una vez firmes, las sanciones impuestas por las
infracciones cometidas, los hechos constitutivos de tales infracciones, asi como la identidad del infractor.

Disposicién adicional primera. La especializacion en salud publica de las profesiones sanitarias.

El Gobierno modificara el Real Decreto 183/2008, de 8 de febrero, por el que se determinan y clasifican
las especialidades en ciencias de la salud y se desarrollan determinados aspectos del sistema de formacion
sanitaria especializada, con el fin de ampliar la especializaciéon en salud publica al resto de profesiones
sanitarias.

Disposicién adicional segunda. La salud publica en las Fuerzas Armadas.

En el ambito de las Fuerzas Armadas, la Inspeccion General de Sanidad de la Defensa, como autoridad
sanitaria del departamento, coordinara con las otras autoridades sanitarias las acciones encaminadas al
cumplimiento de los objetivos de esta ley, y realizara, en el seno de las Fuerzas Armadas, las acciones
necesarias para el cumplimiento de sus disposiciones y de las que sean concordantes, dando cuenta de
las mismas al Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad.

Disposicién adicional tercera. La salud publica en las Instituciones Penitenciarias.

En el ambito de las Instituciones Penitenciarias, la autoridad penitenciaria coordinara con las
autoridades sanitarias las acciones encaminadas al cumplimiento de los objetivos de esta ley, y realizara
las acciones necesarias para el cumplimiento de sus disposiciones y de las que sean concordantes en
aquellos servicios sanitarios dependientes de Instituciones Penitenciarias que no haya sido trasferidos a
las comunidades auténomas, dando de ello cuenta al Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad.

Disposicién adicional cuarta. Del Centro Estatal de Salud Publica.

La creacion del Centro Estatal de Salud Publica, previsto en el articulo 46, se realizara mediante la
reestructuracién de las unidades existentes contempladas en el Real Decreto por el que se desarrolla la
estructura organica basica del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad, sin que pueda suponer un
incremento de los créditos presupuestarios.

Dicho centro coordinara su actividad con los centros nacionales de Epidemiologia, Microbiologia,
Sanidad Ambiental, Medicina Tropical, Escuela Nacional de Sanidad y Escuela Nacional de Medicina del
Trabajo, y otras unidades, centros y organismos de titularidad estatal que tengan entre sus competencias
el desarrollo de funciones en materia de salud publica en conexién con el desarrollo de actividades de
investigacion.

Disposicién adicional quinta. Prestaciones.

Las prestaciones que establece esta ley se financiaran de acuerdo con lo previsto en el articulo 10 de
la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y calidad del Sistema Nacional de Salud.

Disposicién adicional sexta. Extension del derecho a la asistencia sanitaria publica.

1. Se extiende el derecho al acceso a la asistencia sanitaria publica, a todos los espanoles residentes
enterritorio nacional, alos que no pudiera serles reconocido en aplicacion de otras normas del ordenamiento
juridico.

Esta extension, que tendra como minimo el alcance previsto en la cartera de servicios comunes del
Sistema Nacional de Salud, se hace sin perjuicio de lo expresado en los numeros siguientes y de la
exigencia de las correspondientes obligaciones a aquellos terceros legalmente obligados al pago de dicha
asistencia de acuerdo con lo establecido en la Ley General de Sanidad, en el texto refundido de la Ley
General de la Seguridad Social y de lo dispuesto en los reglamentos comunitarios europeos y convenios
internacionales en la materia.

La extension prevista en este niumero sera efectiva para los parados que hayan agotado la prestacién
o el subsidio de desempleo a partir del 1 de enero de 2012. Para el resto de colectivos afectados se hara
de manera paulatina antes de final de 2012.

2. Lo dispuesto en el numero anterior no modifica el régimen de asistencia sanitaria de las personas
titulares o de beneficiarias de los regimenes especiales de la Seguridad Social gestionados por MUFACE,
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MUGEJU o ISFAS, que mantendran su régimen juridico especifico. Al respecto, las personas encuadradas
en dichas mutualidades que hayan optado por recibir asistencia sanitaria a través de las entidades de
seguro deberan ser atendidas en los centros sanitarios concertados por estas entidades. En caso de
recibir asistencia en centros sanitarios publicos, el gasto correspondiente a la asistencia prestada sera
reclamado al tercero obligado, de acuerdo a la normativa vigente.

3. Se autoriza al Gobierno para que, en los términos, condiciones y con las aportaciones que
reglamentariamente se determinen, y con posterioridad a lo previsto en el apartado 1, extienda las
prestaciones de la asistencia sanitaria por el Sistema Nacional de Salud a quienes ejerzan una actividad
por cuenta propia en los términos expresados en la disposicion adicional decimoquinta de la Ley 30/1995,
de 8 de noviembre, de ordenacion y supervision de los Seguros Privados y hayan optado, de acuerdo con
las previsiones contenidas en el citado precepto, a la Mutualidad de Previsién Social que pudiera tener
establecida el correspondiente Colegio Profesional.

Disposicién derogatoria unica. Derogaciéon normativa.

1. Queda derogado el apartado 1 del articulo 19, asi como los articulos 21 y 22 de la Ley 14/1986,
de 25 de abril, General de Sanidad.

2. Queda derogado el articulo 66 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesion y Calidad del
Sistema Nacional de Salud.

3. Asimismo, quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo
establecido en esta ley.

Disposicion final primera. Modificacién de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

El apartado 1 del articulo 25 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, queda redactado
de la siguiente manera:

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

El articulo 27 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, queda redactado de la siguiente
manera:

«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
atencion a la proteccion de la salud de la poblacion mas vulnerable.»

Disposicién final segunda. Modificacion de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesién y Calidad del
Sistema Nacional de Salud.

La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesion y Calidad del Sistema Nacional de Salud, se modifica
en los siguientes términos:

Primero. La letra c) del articulo 2 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesién y Calidad del
Sistema Nacional de Salud, queda redactada de la siguiente manera:

«c) La coordinacion y la cooperacion de las Administraciones publicas sanitarias para la
superacion de las desigualdades en salud, en los términos previstos en esta ley y en la Ley General
de Salud Publica.»

Segundo. La letra d) del articulo 2 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesion y Calidad del
Sistema Nacional de Salud, queda redactada de la siguiente manera:

«d) La prestacién de una atencion integral a la salud, comprensiva tanto de su promocién
como de la prevencion de enfermedades, de la asistencia y de la rehabilitacion, procurando un alto
nivel de calidad, en los términos previstos en esta ley y en la Ley General de Salud Publica.»
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Tercero. El apartado 2 del articulo 11 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesion y Calidad del

Sistema Nacional de Salud, queda redactado de la siguiente manera:

«2. La prestacién de salud publica comprende las siguientes actuaciones:

a) La informacién y la vigilancia en salud publica y los sistemas de alerta epidemiolégica y
respuesta rapida ante emergencias en salud publica.

b) La defensa de los fines y objetivos de la salud publica que es la combinacién de acciones
individuales y sociales destinadas a obtener compromisos politicos, apoyo para las politicas de
salud, aceptacion social y respaldo para unos objetivos o programas de salud determinados.

c) Lapromocion de la salud, a través de programas intersectoriales y transversales.

d) La prevencion de las enfermedades, discapacidades y lesiones.

e) La proteccion de la salud, evitando los efectos negativos que diversos elementos del medio
pueden tener sobre la salud y el bienestar de las personas.

f)  La proteccion y promocién de la sanidad ambiental.

g) La proteccién y promocion de la seguridad alimentaria.

h) La proteccion y promocion de la salud laboral.

i) La evaluacion de impacto en salud.

i) La vigilancia y control de los posibles riesgos para la salud derivados de la importacion,
exportacién o transito de bienes y del transito internacional de viajeros.

La prestacion de salud publica incluira, asimismo, todas aquellas actuaciones singulares o
medidas especiales que, en materia de salud publica, resulte preciso adoptar por las autoridades
sanitarias de las distintas Administraciones publicas, dentro del ambito de sus competencias,
cuando circunstancias sanitarias de caracter extraordinario o situaciones de especial urgencia o
necesidad asi lo exijan y la evidencia cientifica disponible las justifique.»

Cuarto. El apartado 1 del articulo 26 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesién y Calidad del

Sistema Nacional de Salud, queda redactado en los siguientes términos:

«1. Los servicios de salud informaran a la ciudadania de sus derechos y deberes, de las
prestaciones y de la cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud, de los requisitos necesarios
para el acceso a éstos y de los restantes derechos recogidos en la Ley basica reguladora de la
autonomia del paciente y de los derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion
clinica, asi como de los derechos y obligaciones establecidos en la Ley General de Salud Publica y
en las correspondientes normas autonémicas, en su caso.»

Quinto. La disposicién adicional cuarta de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesion y Calidad del

Sistema Nacional de Salud queda redactada de la siguiente forma:

«Disposicién adicional cuarta. Extension del contenido de la cartera de servicios del Sistema
Nacional de Salud.

1. La Mutualidad General de Funcionarios Civiles del Estado (MUFACE), el Instituto Social de
las Fuerzas Armadas (ISFAS) y la Mutualidad General Judicial (MUGEJU), como integrantes del
Sistema Nacional de Salud en su calidad de entidades gestoras de los Regimenes Especiales de la
Seguridad Social de los Funcionarios Civiles del Estado, de las Fuerzas Armadas y del Personal al
Servicio de la Administracion de Justicia, respectivamente, tendran que garantizar el contenido de la
cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud, asi como las garantias sobre accesibilidad,
movilidad, calidad, seguridad, informacién y tiempo recogidas en esta ley, de acuerdo con lo dispuesto
en su normativa especifica.

En materia de salud publica, se exceptuan de la Cartera de Servicios del Sistema Nacional de
Salud en el ambito de dichas Mutualidades las actuaciones de vigilancia epidemiolégica, proteccion
y promocion de la seguridad alimentaria, proteccion y promocion de la sanidad ambiental, vigilancia
y control de los riesgos derivados de la importacién y transito de bienes y viajeros, y las acciones
generales de proteccién y promocién de la salud relacionadas con la prevencién y abordaje de las
epidemias y catastrofes.
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En todo caso, los profesionales y centros sanitarios que prestan servicio al colectivo protegido
por las Mutualidades de funcionarios en virtud de los conciertos suscritos por estas con las Entidades
de Seguro Libre estan obligados a colaborar con las autoridades competentes en las actuaciones
emprendidas en materia de salud publica.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 6, las entidades colaboradoras y mutuas con
responsabilidades de cobertura de asistencia sanitaria publica tendran que garantizar, en lo que
resulte de aplicacion, de acuerdo con lo dispuesto en su normativa especifica, el contenido de la
cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud, asi como las garantias sobre accesibilidad,
movilidad, calidad, seguridad, informacién y tiempo recogidas en esta ley.»

Disposicion final tercera. Modificacion de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica.

El apartado 3 del articulo 16 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia
del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica queda
redactado como sigue:

«3. El acceso a la historia clinica con fines judiciales, epidemioldgicos, de salud publica, de
investigacion o de docencia, se rige por lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre,
de Proteccion de Datos de Caracter Personal, y en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad, y demas normas de aplicacion en cada caso. El acceso a la historia clinica con estos fines
obliga a preservar los datos de identificacién personal del paciente, separados de los de caracter
clinico-asistencial, de manera que, como regla general, quede asegurado el anonimato, salvo que
el propio paciente haya dado su consentimiento para no separarlos.

Se exceptuan los supuestos de investigacion de la autoridad judicial en los que se considere
imprescindible la unificacion de los datos identificativos con los clinicoasistenciales, en los cuales se
estara a lo que dispongan los jueces y tribunales en el proceso correspondiente. El acceso a los datos
y documentos de la historia clinica queda limitado estrictamente a los fines especificos de cada caso.

Cuando ello sea necesario para la prevencién de un riesgo o peligro grave para la salud de la
poblacion, las Administraciones sanitarias a las que se refiere la Ley XX/2011, de XX de XXXXXX,
General de Salud Publica, podran acceder a los datos identificativos de los pacientes por razones
epidemioldgicas o de proteccién de la salud publica. El acceso habra de realizarse, en todo caso,
por un profesional sanitario sujeto al secreto profesional o por otra persona sujeta, asimismo, a una
obligacién equivalente de secreto, previa motivacion por parte de la Administracion que solicitase el
acceso a los datos.»

Disposicién final cuarta. Titulo competencial.

1. Esta ley tiene el caracter de norma basica, al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.16.2 de
la Constitucidn, que atribuye al Estado la competencia exclusiva sobre las bases y coordinacion general
de la sanidad. El capitulo VIII del Titulo Il se ampara en la competencia exclusiva del Estado en materia
de sanidad exterior en virtud de lo previsto en esta misma clausula. El capitulo Il del Titulo IV se dicta al
amparo del articulo 149.1.15.2 de la Constitucién, que atribuye al Estado la competencia exclusiva en
materia de fomento y coordinacién general de la investigacién cientifica y técnica.

2. No tienen caracter basico y se aplican exclusivamente a la Administracion General del Estado los
articulos 44 y 52.

Disposicion final quinta. Habilitacion para el desarrollo reglamentario.

El Gobierno y la persona titular del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad, en el ambito de
sus respectivas competencias, dictaran las disposiciones que sean necesarias para el desarrollo y
aplicacion de esta ley.

Disposicién final sexta. Entrada en vigor.

La presente ley entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el «Boletin Oficial del Estado»,
a excepcion de lo dispuesto en el apartado 4 de su articulo 47, que entrara en vigor a los doce meses de
su publicacion en el «Boletin Oficial del Estado».
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