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INFORME DE LA PONENCIA

121/000007 Proyecto de Ley por la que se crea la Agencia Estatal
de Salud Publica y se modifica la Ley 33/2011, de 4 de
octubre, General de Salud Publica.

En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 97 del Reglamento de la Camara, se
ordena la publicacién en el Boletin Oficial de las Cortes Generales del informe emitido
por la Ponencia sobre el Proyecto de Ley por la que se crea la Agencia Estatal de Salud
Publica y se modifica la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica.

Palacio del Congreso de los Diputados, 12 de marzo de 2025.—P.D. El Secretario
General del Congreso de los Diputados, Fernando Galindo Elola-Olaso.

A la Comisién de Sanidad

La Ponencia encargada de redactar el Informe sobre el Proyecto de Ley por la que
se crea la Agencia Estatal de Salud Publica y se modifica la Ley 33/2011, de 4 de
octubre, General de Salud Publica, integrada por los Diputados D. Antonio Cavacasillas
Rodriguez (GP), D.2 Maria del Mar Vazquez Jiménez (GP), D.2 Elvira Velasco Morillo
(GP), D.2 Maria Carmen Castilla Alvarez (GS), D.2 Carmen Martinez Ramirez (GS), D.2
Alba Soldevilla Novials (GS), D. Toméas Fernandez Rios (GVOX), D. David Garcia Gomis
(GVOX), D. Rafael Cofifio Fernandez (GSUMAR), D.2 Alda Recas Martin (GSUMAR), D.2
Etna Estrems Fayos (GR), D.2 Pilar Calvo Gomez (GJIxXCAT), D.2 Marije Fullaondo la Cruz
(GEH Bildu), D.2 Maribel Vaquero Montero (GV (EAJ-PNV)) y D. Javier Sdnchez Serna
(GMx), ha estudiado con todo detenimiento dicha iniciativa, asi como las enmiendas
presentadas, y en cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 113 del Reglamento eleva
a la Comision el siguiente:

INFORME

1. ElI G.P. VOX mantiene sus enmiendas para su debate en Comisién, entendiendo
que no procede adoptar acuerdo en este momento sobre las enmiendas transaccionales
presentadas.

2. El G.P. Popular mantiene sus enmiendas para su debate en Comision,
entendiendo que no procede adoptar acuerdo en este momento sobre las enmiendas
transaccionales presentadas.

3. La Ponencia, por mayoria, propone a la Comisién la incorporacion de las
siguientes enmiendas en sus términos:

— Enmienda num. 39 de los G.P. Vasco (EAJ-PNV) y Junts per Catalunya.
— Enmienda nim. 93 de los G.P. Socialista y Pluriacional SUMAR.
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4. Asimismo, la Ponencia, por mayoria, propone a la Comision la incorporacion de
las enmiendas transaccionales siguientes:

— Enmienda transaccional nim. 1 a la enmienda nim. 35 de los G.P. Vasco (EAJ-PNV)
y Junts per Catalunya.

— Enmienda transaccional num. 2 a las enmiendas nim. 21 del G.P. Euskal Herria
Bildu, nim. 44 de los G.P. Vasco (EAJ-PNV) y Junts per Catalunya, nim. 68 del G.P.
Plurinacional SUMAR y ndm. 90 de los G.P. Socialista y Pluriacional SUMAR.

— Enmienda transaccional nim. 3 a las enmiendas nim. 11 del G.P. Republicano,
nam. 22 del G.P. Euskal Herria Bildu, nim. 28 del Sr. Catalan Higueras (GMx), num. 45 de
los G.P. Vasco (EAJ-PNV) y Junts per Catalunya y nim. 64 del G.P. Plurinacional SUMAR.

— Enmienda transaccional nim. 4 a las enmiendas nims. 10, 12, 15y 17 del G.P.
Republicano, nim. 31 del Sr. Catalan Higueras (GMx), nims. 45 y 46 de los G.P. Vasco
(EAJ-PNV) y Junts per Catalunya y num. 64 del G.P. Plurinacional SUMAR.

— Enmienda transaccional nim. 5 a las enmiendas nim. 29 del. Sr. Catalan
Higueras (GMx) y num. 47 de los G.P. Vasco (EAJ-PNV) y Junts per Catalunya.

— Enmienda transaccional nim. 6 a las enmiendas nim. 13 del G.P. Republicano,
nam. 25 del. G.P. Euskal Herria Bildu, nim. 49 de los G.P. Vasco (EAJ-PNV) y Junts per
Catalunya, ndm. 65 del G.P. Plurinacional SUMAR y num. 78 del Sr. Rego Candamil
(GMXx).

— Enmienda transaccional nim. 7 a las enmiendas nim. 49 de los G.P. Vasco
(EAJ-PNV) y Junts per Catalunya, num. 65 del G.P. Plurinacional SUMAR.

— Enmienda transaccional nim. 8 a las enmiendas num. 4 de la Sra. Valido Garcia
(GMX), nim. 48 de los G.P. Vasco (EAJ-PNV) y Junts per Catalunya y num. 65 del G.P.
Plurinacional SUMAR.

— Enmienda transaccional nim. 9 a las enmiendas num. 30 del Sr. Catalan
Higueras (GMx) y num. 94 de los G.P. Socialista y Pluriacional SUMAR.

— Enmienda transaccional nim. 10 a la enmienda nim. 19 del G.P. Republicano.

— Enmienda transaccional nim. 11 a las enmiendas nim. 12 y 18 del G.P.
Republicano.

— Enmienda transaccional num. 12 a las enmiendas nam. 20 del G.P. Euskal Herria
Bildu, nims. 35, 36, 37, 38, 41y 42 de los G.P. Vasco (EAJ-PNV) y Junts per Catalunya,
nams. 66 y 67 del G.P. Plurinacional SUMAR y nim. 89 de los G.P. Socialista y
Pluriacional SUMAR.

5. La Ponencia, por mayoria, propone la incorporacion de las siguientes
modificaciones en el texto del Proyecto:

— En el apartado 3, del articulo 1, donde dice:

«3. La AESAP se adscribe organicamente al Ministerio de Sanidad, a través de la
Secretaria de Estado de Sanidad»

Debe decir:
«3. La AESAP se adscribe organicamente al Ministerio de Sanidad.»
— En el apartado 4, del articulo 3, donde dice:

«4. La seleccién de todo el personal de la AESAP, conforme a la normativa
aplicable, se basara en los principios de mérito y capacidad,...»

Debe decir:

«4. La seleccion de todo el personal de la AESAP procurara la constitucion de
equipos multidisciplinares para cumplir los fines previstos en el articulo 2 de la presente
Ley y conforme a la normativa aplicable, se basard en los principios de meérito y
capacidad,...»
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— En los apartados 2 y 3, del articulo 7, donde dice:

«2. ...

Los datos personales obtenidos por la AESAP solo podran utilizarse para el
cumplimiento de los fines generales del articulo 2.

3. ..

Los reales decreto en los que se establezcan los datos a suministrar, en los términos
establecidos en ellos, debera respetar el principio de minimizacién de datos y someterse
al preceptivo informe de la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos.»

Debe decir:

«2. ...

Los datos personales obtenidos por la AESAP solo podran utilizarse para el
cumplimiento de los fines generales del articulo 2 de la presente Ley.

3. ..

Los reales decretos en los que se establezcan los datos a suministrar, en los
términos establecidos en ellos, deberan respetar el principio de minimizacion de datos y
someterse al preceptivo informe de la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos.»

6. Los G.P. Vasco (EAJ-PNV) y Junts per Catalunya, Euskal Herria Bildu y
Republicano, Plurinacional SUMAR y Socialista reitran las enmiendas que han sido
objeto de transaccién. El G.P. Mixto retira la enmienda nim. 4 de la Sra. Valido Garcia y
las enmiendas del Sr. Catalan Higueras y se mantiene viva para Comisién la enmienda
nam. 78 del Sr. Rego Candamil, que han sido objeto de transaccion.

7. Respecto del resto de las enmiendas presentadas al Proyecto de Ley por los
Grupos Parlamentarios, se mantienen para su debate en Comision.

Palacio del Congreso de los Diputados a 26 de febrero de 2025.—Antonio
Cavacasillas Rodriguez, Maria del Mar Vazquez Jiménez, Elvira Velasco Morillo,
Maria Carmen Castilla Alvarez, Carmen Martinez Ramirez, Alba Soldevilla
Novials, Tomas Fernandez Rios, David Garcia Gomis, Rafael Cofino Fernandez,
Alda Recas Martin, Etna Estrems Fayos, Pilar Calvo Gémez, Marije Fullaondo la
Cruz, Maribel Vaquero Montero y Javier Sanchez Serna, Diputados.
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ANEXO

PROYECTO DE LEY POR LA QUE SE CREA LA AGENCIA ESTATAL DE SALUD
PUBLICA Y SE MODIFICA LA LEY 33/2011, DE 4 DE OCTUBRE,
GENERAL DE SALUD PUBLICA

Exposicién de motivos

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, desarrolla la prevision
constitucional de proteccion de la salud con una vision integradora de los
servicios sanitarios y descentralizadora de la sanidad, a través de la creacién del
Sistema Nacional de Salud (en adelante, SNS) con una organizacién adecuada para
prestar una atencién integral a la salud, comprensiva tanto de su promocion y de la
prevencion de la enfermedad como de la curacidn y rehabilitacién, procurando altos
niveles de calidad debidamente evaluados y controlados.

Por su parte, la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica, sienta las
bases para dar una respuesta completa al requerimiento de proteccion de la salud
contenido en el articulo 43 de la Constitucion Espafiola y tratar de alcanzar y mantener el
méaximo nivel de salud posible en la poblacion a través de la salud publica, definida como
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, mediante acciones sanitarias, sectoriales y transversales. Entre otras,
considera como «Actuaciones de salud publica» la vigilancia en salud publica, la
prevencion de la enfermedad, la promocidn de la salud, la coordinacion de la promocion
de la salud y la prevencion de enfermedades y lesiones en el Sistema Nacional de Salud,
la gestion sanitaria como accion de salud publica, la proteccion de la salud de la
poblacion y la evaluacidn del impacto en salud de otras politicas. Esta Ley desarrolla
mas extensamente las competencias del Ministerio de Sanidad y de las
comunidades auténomas en materia de salud publica, de conformidad con lo
establecido en la Constituciéon Espanola y en los Estatutos de Autonomia.

Ademas, sin perjuicio de las competencias que la Ley 7/1985, de 2 de abril,
Reguladora de las Bases del Régimen Local atribuye a los municipios, las
comunidades auténomas tienen atribuidas competencias en materia de salud
publica y, en el ejercicio de su facultad para organizar las instituciones de
autogobierno, disponen de sus propios organismos publicos y organizan
internamente los recursos y los instrumentos de gestion en materia de salud
publica. Dado el caracter de materia compartida, la salud publica requiere la
necesaria colaboracion, comunicacion y acuerdos entre las distintas Administraciones
publicas competentes.

En el &mbito de la planificacién y coordinacion de la salud publica, la Ley 33/2011,
de 4 de octubre, dispone la articulacion de la salud publica en Espafia 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 y prevé la creacion de un Centro Estatal de Salud
Publica para el asesoramiento técnico y cientifico, la evaluacion de intervenciones, el
seguimiento y evaluacion de la Estrategia de Salud Publica. Dicha Estrategia de Salud
Publica tiene un enfoque transversal e integrativo y se fundamenta en el trabajo
sobre los determinantes de la salud, la gobernanza en salud, la participacién
comunitaria y los enfoques «Salud en todas las politicas» y «Una sola salud».
Asimismo, se alinea con los Objetivos de Desarrollo Sostenible 2030 como
compromiso para la necesaria mejora de la salud global. En la Estrategia se define
la importancia del trabajo en salud publica con una mirada salutogénica en
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actuaciones de Promocion de la Salud (desarrollo de entornos y politicas
saludables) y de Accion Comunitaria (desarrollo comunitario territorial).

La salud de las personas no s6lo depende de los cuidados que reciben a través
del sistema sanitario, sino que esta también claramente influenciada por diferentes
factores y contextos sociales, econémicos, laborales, ambientales, culturales,
geograficos y educativos. Estos factores o determinantes sociales de la salud han
de ser comprendidos desde un punto de vista individual, pero sobre todo desde un
punto de vista colectivo. La interaccidon entre ellos es compleja y dinamica a lo
largo de todo el curso de nuestra vida, influenciando el nivel de salud de cada una
de las personas y de la sociedad a la que pertenecen.

Por ello, comprender que la salud depende en gran medida de los determinantes
sociales es un principio irrenunciable en salud publica y en sus diferentes
principios de actuacion. Esta accion integrada es imprescindible y ha sido muy
relevante a la hora de evaluar las oportunidades y dificultades en la actuacion ante
diferentes retos de salud colectiva y de forma muy especifica en la pandemia
de COVID-19.

Dichos principios de actuacion de salud publica suponen realizar funciones
integradas de vigilancia, proteccion, promocion, prevencion y accion comunitaria
desde la mayor evidencia y conocimiento cientifico disponibles. De esta forma se
garantizara el principio de equidad y la disminucion de las desigualdades en salud,
de tal forma que todas las personas, independientemente de sus condiciones
personales, tengan derecho a alcanzar el mismo nivel de salud y bienestar.

La irrupcion a principios de 2020 de la pandemia de COVID-19 ha puesto de
manifiesto la fortaleza del sistema publico de salud de Espafia, pero también ha
evidenciado los retos y dificultades a los que se enfrenta a la hora de abordar situaciones
de crisis que requieren anticipacion, una respuesta rapida y coordinada, asi como la
necesidad de corregir problemas estructurales que ya existian y de responder a nuevos
retos emergentes en salud, ya sean demogréficos, sociales, tecnolégicos, ambientales o
econdmicos, asi como los derivados de la interdependencia entre la salud humana,
la salud animal y ambiental.

En esta linea, las Conclusiones para la Reconstruccion Social y Economica del
Congreso de los Diputados de 29 de julio de 2020 en materia de Sanidad y Salud
Publica incluyen la necesidad de creacion del Centro Estatal de Salud Publica para una
«mejor gobernanza del Sistema Nacional de Salud y fomentar mecanismos de
cooperacion entre los servicios asistenciales y de salud publica de las comunidades
auténomas».

El gran impacto social y econémico de la pandemia hizo necesario poner en marcha
medidas para apoyar la recuperacion tras la crisis sanitaria, impulsar a medio plazo un
proceso de transformacion estructural y llevar a largo plazo a un desarrollo mas
sostenible y resiliente del pais. El Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia ha
establecido, a través de su componente 18, las reformas e inversiones necesarias para
la renovacion y ampliacion de las capacidades del Sistema Nacional de Salud.
Concretamente, la Reforma 2 (C18.R02) del sistema de salud publica se centra en la
implementacion de los tres instrumentos estratégicos y operativos previstos en
la Ley 33/2011, de 4 de octubre: la Estrategia de Salud Publica, la Red Estatal
de Vigilancia en Salud Publica y el Centro Estatal de Salud Publica. La aprobacion de
la Estrategia de Salud Publica por el Pleno del Consejo Interterritorial del SNS el 22 de
junio de 2022 ha supuesto la consecucion del hito CID (Council Implementing Decision,
por sus siglas en inglés) 274. Por otra parte, el equipamiento del Centro Estatal de Salud
Publica y la puesta en marcha del sistema de informacion para la Red Estatal
de Vigilancia en Salud Publica son actuaciones vinculadas a la Inversién 3 (C18.13),
destinada al «aumento de las capacidades de respuesta ante crisis sanitarias»,
vinculadas a la consecucion del hito CID 281, mediante la entrada en funcionamiento de
dicho sistema de Informacion de la Red Estatal de Vigilancia en Salud Publica.
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Por otro lado, la Comision Europea, en su comunicacion 380 de 15 junio de 2021,
identificd, entre las primeras lecciones aprendidas durante la pandemia de COVID-19, la
necesidad de contar con sistemas de vigilancia basados en datos comparables y
completos, de disponer de un asesoramiento cientifico claro y coordinado y de una
comunicacion consistente, coherente y objetiva. Ademas, sefial6 la necesidad de
aumentar la inversidon para una mejor preparacion frente a futuras crisis sanitarias,
realizar un seguimiento permanente del grado de preparacion y reforzar la coordinacion
entre el sector publico y el privado, con el fin de aumentar la resiliencia de las cadenas
de suministro de contramedidas médicas. Otro aspecto destacado es la necesidad de
mantener inversiones continuas y crecientes en los sistemas sanitarios para fortalecer
su resiliencia y mejorar la capacidad de hacer frente a las crisis sanitarias.

La Estrategia de Seguridad Nacional 2021, aprobada por Real Decreto 1150/2021,
de 28 de diciembre, contempla especificamente, en su tercer capitulo, dedicado a los
riesgos y las amenazas a la Seguridad Nacional, las epidemias y pandemias, sefialando
gue la crisis desencadenada por la COVID-19, ademas de sus consecuencias sanitarias,
sociales y econdmicas, ha agudizado las brechas existentes entre paises, sociedades y
ciudadania, demandando la modernizacién del sistema de vigilancia estatal en salud
publica para permitir una respuesta agil y acertada. Es necesario, por tanto, que esta
Red Estatal de Vigilancia en Salud Publica esté interconectada con el Sistema de
Seguridad Nacional para contribuir a las funciones de este.

Asimismo, la Estrategia de Vigilancia en Salud Publica, acordada por el Pleno del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud en su reunion de 15 de junio
de 2022, establece el marco de actuacion para desarrollar una vigilancia en salud publica
moderna, cohesionada y acordada en todo el territorio nacional.

En este sentido, se puede afirmar que anticipar los cambios en la evolucion de las
epidemias y de otras crisis de salud publica es clave para adaptar las estrategias de
control. El desarrollo de sistemas de monitorizacion y de prediccion avanzados es
necesario para fundamentar las estrategias de respuesta, para lo que es imprescindible
la colaboracion cientifica, académica, de la industria, de otros actores y de las
Administraciones publicas, con el fin de incorporar el resultado de las investigaciones y
de la innovacion cientifica, aplicando las tecnologias mas avanzadas en estudios
epidemioldgicos.

Por ello, es preciso disponer de servicios de inteligencia epidemioldgica, capaces de
procesar e integrar toda la informacién colaborativa oportunamente, permitiendo la toma
de decisiones rapidas y anticipatorias, previendo diferentes escenarios futuros que
tengan en cuenta no solo las consecuencias sanitarias directas de una situacion de crisis
sanitaria, sino las indirectas, tales como las relacionadas con la salud mental o las
consecuencias sociales y econémicas, prestando especial atencion al impacto en las
desigualdades sociales en salud. Es necesario, ademas, generar conocimiento sobre el
estado de salud de la poblacion a partir de las encuestas, los sistemas de informacion
del SNS y otras fuentes de datos, para elaborar planes de prevencion y respuesta ante
riesgos y problemas para la salud.

Para dar respuesta a estas necesidades, la Agencia Estatal de Salud Publica (en
adelante, AESAP) que se crea mediante esta Ley, debe asumir el desarrollo y ejecucion
de las funciones técnicas del Ministerio de Sanidad en materia de vigilancia en salud
publica en los términos establecidos en la Ley 33/2011, de 4 de octubre, y, en patrticular,
la coordinacion y evaluacion de la Red Estatal de Vigilancia en Salud Publica,
acometiendo la necesaria reforma de la actual Red Nacional de Vigilancia
Epidemiolégica de las enfermedades transmisibles, incluyendo las zoonosis y las
enfermedades emergentes, para incorporar la vigilancia de enfermedades no
transmisibles, lesiones, otros condicionantes de la salud, sus determinantes sociales y
las inequidades en salud.

La necesidad de mejorar las capacidades para la preparacion y la respuesta frente a
los riesgos y amenazas graves para la salud requiere por parte de la AESAP y de las
comunidades autonomas y las ciudades de Ceuta y Melilla, en el &mbito de sus
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competencias, el desarrollo de planes de preparacion y respuesta frente a alertas
sanitarias para lograr una respuesta eficaz y coordinada ante situaciones de riesgo para
la salud publica.

Entre las actividades de preparacion, se incluye el desarrollo de una reserva
estratégica sanitaria en el marco de lo establecido en la Ley 36/2015, de 28 de
septiembre, de Seguridad Nacional, desde una aproximacion multidisciplinar e
interdepartamental, basada en la estimacion de necesidades a partir de escenarios de
riesgo, en coordinacidon con el resto de organismos nacionales e instrumentos con
competencias para la identificacion y determinacién de los lugares criticos de
produccidn, almacenamiento, distribucidon y logistica, en particular, con el Instituto
Nacional de Gestidon Sanitaria (en adelante, INGESA) y la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (en adelante, AEMPS), contribuyendo a reducir las
dependencias en el ecosistema industrial sanitario. Esta actividad se debe coordinar con
las diferentes autoridades de la Comisién Europea implicadas y, en particular, con la
Direccién General de Salud y Seguridad Alimentaria (SANTE, por sus siglas en inglés),
la Autoridad Europea de Preparacion y Respuesta ante Emergencias Sanitarias (HERA
por sus siglas en inglés), la Direccion General Proteccion Civil y Operaciones de Ayuda
Humanitaria Europeas (ECHO, por sus siglas en inglés) y con el Mecanismo de
Proteccidn Civil de la Unién Europea.

Asimismo, la posibilidad de que agentes bioldgicos o sus toxinas puedan ser
utilizados como armas constituye una posible amenaza para la salud de la poblacién y la
seguridad nacional. Por ello, la AESAP establecera los mecanismos de intercambio de
informacion e inteligencia con los departamentos ministeriales competentes en materia
de defensa y seguridad, asi como con el Departamento de Seguridad Nacional y
promovera la adopcion de las medidas que faciliten el control de elementos bioldgicos
potencialmente peligrosos en los establecimientos que los manipulen o almacenen. Para
cumplir este Ultimo objetivo, la AESAP coordinara los aspectos técnico-cientificos a
través de la Comision Nacional de Biocustodia, cuya creacién esta prevista en el Plan
Nacional de Biocustodia, aprobado por Orden PCI/168/2019, de 22 de febrero.

La relacion entre el medio ambiente y la salud es un hecho aceptado por toda la
comunidad cientifica, existiendo una evidencia creciente sobre la repercusion de los
factores ambientales y del entorno en el que viven las personas en la morbimortalidad
humana. Sin embargo, aln existen lagunas de conocimiento que deben ser abordadas
en materia de evaluacion del riesgo. El Plan Estratégico de Salud y Medio Ambiente
recoge las acciones prioritarias en materia de analisis de los riesgos ambientales para la
salud, para dar cumplimiento a lo establecido en los articulos 30 y 31 de la Ley 33/2011,
de 4 de octubre, y supone un avance importante por cuanto amplia las areas tematicas
abordadas y los retos afrontados, aplicando el enfoque de «Una sola salud».

En linea con lo sefialado por la Comision Europea, es conveniente separar los tres
componentes del andlisis del riesgo que establece el articulo 28 de la Ley 33/2011, de 4
de octubre: la evaluacion, la comunicacion y la gestién del riesgo. La AESAP debe
acometer los dos primeros, procediendo a identificar y evaluar los riesgos, vigilar su
distribucion y la influencia en la salud, en coordinacién con otras administraciones
competentes, asi como comunicar la informacion y evidencia disponibles,
constituyéndose de esta manera en una fuente independiente y transparente de
evaluacién, recomendacion, informacién y comunicacién del riesgo, con el fin de
aumentar la confianza de la ciudadania. La gestion del riesgo, sin embargo, corresponde
a las autoridades sanitarias, que deben fundamentar su toma de decisiones en las
evaluaciones realizadas por las agencias independientes. Esta separacion debe
extenderse mas alld del ambito de la proteccion de la salud e incluir a otras actuaciones
de salud publica.

Por otro lado, dado el relevante papel de los agentes patdgenos de origen animal en
las enfermedades infecciosas humanas, la Organizacion Mundial de Sanidad Animal (en
adelante, OMSA), la Organizacion Mundial de la Salud (en adelante, OMS), la
Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacién y la Agricultura (FAO, por sus
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siglas en inglés) y el Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente (en
adelante, PNUMA) estan trabajando conjuntamente para integrar el enfoque «Una sola
salud» («One Health», en su denominacién en inglés). Este enfoque reconoce que la
salud de las personas, la de los animales domésticos y salvajes, las plantas y el medio
ambiente estadn estrechamente relacionados y son interdependientes, interpelando a
multiples sectores, disciplinas y comunidades en diversos niveles de la sociedad a
trabajar conjuntamente para promover la salud y el bienestar, asi como para neutralizar
las amenazas para la salud y los ecosistemas.

Espafia se adhiere a este enfoque, siendo necesario por tanto incorporarlo como uno
de los principios generales de accion en salud publica a través de la modificacion del
articulo 3 de Ley 33/2011, de 4 de octubre.

Para ello, la AESAP promovera equipos multidisciplinares que trabajen con una
vision holistica y transdisciplinar y cooperara con la sociedad civil y las Administraciones
publicas, en particular, con las competentes en salud animal, salud vegetal, proteccion
ambiental y seguridad alimentaria, para contribuir al logro de los Objetivos de Desarrollo
Sostenible, reduciendo la carga de enfermedades, brindando orientacion estratégica y
asistencia técnica, creando capacidad, fortaleciendo la investigacion operativa,
promoviendo la cooperacién de todas las partes y la mejora de la colaboracion
intersectorial.

En materia de salud internacional, la AESAP sera el punto de enlace con los centros
e instituciones de la Unién Europea y otras instituciones multilaterales internacionales
gue tengan actividad en sus areas de competencias. Ademas, la Agencia debe promover
el liderazgo de Espafa a nivel internacional a través de la participacion en iniciativas
internacionales de deteccion, vigilancia y evaluacién de riesgos para la salud, de
elaboracién e implementacion de normativas internacionales y de investigacion en salud
publica, fomentando su presencia internacional y la de otras instituciones espafiolas
competentes en salud publica.

La respuesta rapida y eficaz ante amenazas sanitarias requiere el desarrollo de
capacidades bésicas para lograr una comunicacion de riesgos agil, accesible y de
calidad, con el fin de prevenir la propagacion de enfermedades y otros peligros. Esta
finalidad debe acometerla la Agencia, que disefiara una estrategia comunicativa que dé
respuesta a las demandas o necesidades de informacion de la ciudadania, conforme a lo
previsto en los articulos 4 y 10 de la Ley 33/2011, de 4 de octubre, comunicando
oportunamente y de manera accesible los riesgos y amenazas para la salud conforme la
mejor evidencia cientifica disponible, asi como la informacion necesaria para contribuir a
la mejora de la salud y el bienestar de la poblacién y a la reduccién de las inequidades
en salud, teniendo en cuenta las lenguas oficiales de las comunidades auténomas.

El desarrollo de capacidades en salud publica debe contemplar ademas las politicas
de atraccién y retencion del capital humano, por lo que la AESAP deberd promover
iniciativas con las comunidades autdbnomas, Administraciones publicas, instituciones
académicas y de formacioén, organizaciones cientificas y profesionales para desarrollar
una fuerza profesional en salud puablica, multidisciplinar, altamente cualificada, adecuada
en términos de cantidad y despliegue y con los recursos suficientes para hacer frente a
los retos presentes y futuros.

Por otro lado, la AESAP debe reforzar las capacidades, orientar y dar soporte al
conjunto de actores de la salud publica a través del asesoramiento, formulacion de
propuestas, seguimiento y evaluacion de las actuaciones de salud publica, del fomento
de la innovacion y la investigacion en salud publica y del liderazgo de la accion colectiva
del sector publico, en alianza con la sociedad civil mediante el trabajo en red, para
desarrollar acciones de salud publica integrales que generen ganancia en salud.

Se hace necesario, por tanto, ampliar los objetivos previstos inicialmente por la
Ley 33/2011, de 4 de octubre, y crear un organismo publico que dé respuesta a todas
estas necesidades, anticipandose a futuras crisis sanitarias y preparandose ante los
nuevos retos en salud puablica, que ademas se alinee con los cambios promovidos por la
Comision Europea a favor de la Unién Europea de la Salud y que cuente con una
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organizacion cooperativa e integradora de los distintos actores del Estado, en conexion
con los Objetivos de Desarrollo Sostenible.

Por ello, la forma juridica prevista es la de agencia estatal, de acuerdo con el
articulo 108 bis de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector
Publico, dotada de personalidad juridica propia, patrimonio propio y autonomia en su
gestion y facultada para ejercer potestades administrativas con mecanismos de
autonomia funcional, responsabilidad por la gestion y control de resultados. Esta
eleccion responde a la necesidad de dotarla de la maxima independencia técnica,
autonomia y flexibilidad en la gestién y de agilidad para adaptarse a los cambios
sociales, a la aparicién de nuevos riesgos emergentes y al avance del conocimiento
cientifico y tecnoldgico, como requisitos necesarios para conseguir el mas alto nivel de
desempefio en la proteccién de la salud de la ciudadania, incorporando para ello
mecanismos de innovacion en la gestion y de control de la eficacia, transparencia y
rendicion de cuentas.

Por otra parte, es necesario modificar la Ley 33/2011, de 4 de octubre, para afadir a
los objetivos que se previeron inicialmente para el Centro Estatal de Salud Publica los
gue se han expuesto anteriormente, cambiar la denominacién del organismo publico a
«Agencia Estatal de Salud Publica», incorporar el principio de «Una sola salud» vy
adaptar el capitulo | del titulo Il en materia de vigilancia en salud publica, ampliandolo
con las actuaciones de preparacién y respuesta.

Por otro lado, el Reglamento (UE) n.° 528/2012, del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo a la comercializacién y el uso de los biocidas,
impuso un proceso de evaluacion mucho mas exhaustivo que el vigente entonces en
relaciéon con las propiedades fisicoquimicas, las propiedades toxicoldgicas y sus efectos
en la salud o la eficacia del producto, entre otros aspectos, incrementando el nUmero de
agentes involucrados, las necesidades técnicas y especialmente el coste del servicio.

En el marco de la evaluacién del riesgo en materia de sanidad ambiental, la AESAP
realizar4d la evaluacion del riesgo para la salud humana de los biocidas y los
fitosanitarios, correspondiendo la gestién, autorizacién y registros a los departamentos
ministeriales competentes. Asimismo, evaluard los riesgos para la salud humana
derivados del uso y comercializacién de sustancias y mezclas quimicas y la identificacion
de sus efectos peligrosos.

Con esta finalidad, en la disposicién adicional primera de esta Ley, se regulan las
tasas exigibles por los servicios y actividades realizados en materia de plaguicidas de
uso ambiental y en la industria alimentaria, asi como para todos los biocidas en general,
en aplicacion del Reglamento (UE) n.° 528/2012, adecuando los costes de la evaluacion,
recogiendo las recomendaciones formuladas por la Comisién Europea en su informe
de 7 de junio de 2021 sobre la aplicacion de dicho Reglamento.

Esta Ley se adecUa a los principios de necesidad, eficacia, proporcionalidad,
seguridad juridica, transparencia, y eficiencia, tal y como exige la Ley 39/2015, de 1 de
octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones publicas.

A estos efectos, se pone de manifiesto el cumplimiento de los principios de
necesidad y eficacia, habida cuenta de la necesidad de actualizar y concretar la prevision
de la Ley 33/2011, de 4 de octubre, dado el tiempo transcurrido, siendo la regulacion
prevista eficaz y proporcionada en el cumplimiento de este propoésito, sin afectar en
forma alguna a los derechos y deberes de la ciudadania. Asimismo, la norma es acorde
con el principio de proporcionalidad, al contener la regulacién imprescindible para la
consecucion del objetivo mencionado, esto es, la creacion de la Agencia.
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La creacion de la AESAP también contribuye a dotar de mayor seguridad juridica a la
organizacion y el funcionamiento de las estructuras administrativas que velan por la
salud publica, organizadas a través de la vigilancia, prevencion y control, especialmente
en aquellos aspectos relacionados con el uso de datos en materia sanitaria.

En cuanto al principio de transparencia, la Ley deja claros los objetivos y fines de la
Agencia, mientras que, por Ultimo, respecto al principio de eficiencia, no prevé cargas
administrativas innecesarias.

En la elaboracion de esta Ley se ha recabado la opinion de los sujetos
potencialmente afectados por la norma y de las organizaciones mas representativas del
sector. lgualmente, se ha dado audiencia a las organizaciones, asociaciones y sectores
afectados y han sido consultadas las comunidades autébnomas y las ciudades de Ceuta y
Melilla. Asimismo, la norma ha sido informada por el Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud.

Articulo 1. Objeto, naturaleza juridica y adscripcion organica.

1. El objeto de esta Ley es la creacién de la Agencia Estatal de Salud Publica (en
adelante, AESAP) y la modificacién de la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General
de Salud Publica.

2. La AESAP cuenta con personalidad juridica publica diferenciada, patrimonio y
tesoreria propios, asi como autonomia de gestién, en los términos previstos en los
articulos 88 a 97 y 108 bis a 108 sexies de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen
Juridico del Sector Publico.

3. La AESAP se adscribe organicamente al Ministerio de Sanidad.

4. Dentro de la esfera de sus competencias, le corresponden las potestades
administrativas para el cumplimiento de sus fines, en los términos que prevea su
Estatuto y de acuerdo con la legislacién aplicable. En el ejercicio de sus funciones
publicas, la AESAP actuara de acuerdo con lo previsto en la Ley 40/2015, de 1 de octubre.

Articulo 2. Objetivo y fines generales.

1. La AESAP tiene como objetivo, en consonancia con lo dispuesto en la
Ley 33/2011, de 4 de octubre, reforzar las capacidades del Estado para mejorar la salud
de la poblacioén, la equidad en salud y su bienestar y proteger a la poblacién frente a
riesgos y amenazas sanitarias, con un enfoque salutogénico que potencie las
capacidades y el empoderamiento de las personas y las comunidades.

Para ello, en colaboraciébn con las comunidades auténomas Yy otras
Administraciones publicas, con los diferentes actores y disciplinas y con la sociedad civil,
realizara un abordaje holistico y transdisciplinar de los problemas de salud y sus
determinantes, actuando bajo el principio de «Una sola salud» y «Salud en todas las
politicas», sin perjuicio de las competencias asignadas a los departamentos con
competencias en materia de salud animal, salud vegetal, seguridad alimentaria y
proteccién ambiental y a otras Administraciones publicas.

2. Son fines generales de la AESAP, en los términos establecidos en la
Ley 33/2011, de 4 de octubre, y sin perjuicio de las competencias de las diferentes
Administraciones publicas, los siguientes:

a) La vigilancia, identificacién y evaluacién del estado de salud de la poblacién y
sus determinantes, asi como de los problemas, amenazas y riesgos en materia de salud
publica, prestando especial atencién a las desigualdades sociales en la salud.

b) La informacién y comunicacién publica sobre la salud de la poblacion y los
riesgos que puedan afectarla.

c) La coordinacion de actividades de preparaciébn y respuesta ante crisis y
emergencias sanitarias en linea con la Estrategia de Seguridad Nacional.

d) Facilitar la colaboracién, cooperacién e interaccién entre los servicios de
salud publica y los centros, servicios y establecimientos sanitarios de las
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comunidades autdnomas y las ciudades de Ceuta y Melilla para conseguir el mayor
grado de proteccion y ganancia en salud de la poblacion.

e) El refuerzo de las capacidades, la orientacion y soporte para el ejercicio de las
actuaciones de salud publica de las Administraciones publicas y la sociedad civil, con
especial atencion a los determinantes sociales de la salud y las desigualdades sociales
en salud, entre otras, a través del asesoramiento y la formulacién de propuestas técnicas
y cientificas en materia de promocion y proteccion de la salud y prevencion de la
enfermedad y la discapacidad; de la evaluacion y seguimiento del resultado en salud de
las politicas y estrategias sanitarias; de la participacion en la elaboracién de
intervenciones en materia de salud publica; del impulso de la capacitacion, investigacion
y de la innovacion en materia de salud publica, destinadas a generar, intercambiar y
explotar el conocimiento; asi como del reforzamiento y la promocién de la cooperacion
técnico-operativa entre todos los actores que desarrollen funciones en materia de salud
publica, todo ello en el ejercicio de las competencias del Estado y sin perjuicio de
las competencias atribuidas a las comunidades auténomas.

€) bis (nueva) La evaluacion de los resultados en salud derivados de las
prestaciones sanitarias, en colaboracion con las comunidades auténomas.

f) Cualquier otra finalidad que se le asigne, de acuerdo con lo que prevea su
Estatuto, sin perjuicio de las competencias en salud publica atribuidas a otras
Administraciones publicas.

3. La AESAP ejercera sus funciones en concurrencia con las de las demas
administraciones y organismos competentes en materia de salud publica, con los
que actuara colaborativamente y conforme a la legislacion que sea de aplicacion
en cada caso, estableciendo los oportunos cauces de relacién y cooperacion
bilateral y multilateral para el ejercicio de las mismas, de acuerdo con el marco
competencial del Estado, las comunidades auténomas y las entidades locales,
establecido en la Constitucién Espaiiola, los Estatutos de Autonomia, en la
Ley 33/2011, de 4 de octubre y demas disposiciones legales. Sin perjuicio de lo
establecido en el articulo 93.1 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, estas funciones
estaran orientadas a:

a) En materia de Vigilancia en Salud Publica:

1.° Las establecidas en los apartados a, b, d, e y g del articulo 14 de la
Ley 33/2011, de 4 de octubre, sin perjuicio de las competencias de las distintas
Administraciones publicas.

2.° Realizar el seguimiento y evaluacién de los riesgos para la salud, en
colaboracién con las Administraciones publicas implicadas.

3.° Establecer mecanismos de coordinacion e intercambio de informacién con
el Sistema de Seguridad Nacional, de acuerdo con las directrices impartidas al
respecto por el Consejo de Seguridad Nacional.

4.° Realizar, en colaboracién con las Administraciones publicas competentes
en materia de salud, el analisis de la situacion de salud de la poblacién espaiola y
proponer medidas de intervencién en salud publica, asi como elaborar un informe
anual relativo al estado de salud y bienestar de la poblacién espafiola, que sera
presentado a las Cortes Generales.

b) En materia de Sanidad Ambiental:

1.° Identificar, monitorizar y evaluar los riesgos para la salud publica
derivados de la exposicidon a agentes biolégicos, quimicos o fisicos, asi como los
elementos y procesos presentes en el entorno en el que viven y se desarrollan las
personas, en colaboracién con otras Administraciones publicas y formular
recomendaciones y propuestas de actuacion.

cve: BOCG-15-A-7-4



BOLETIN OFICIAL DE LAS CORTES GENERALES
CONGRESO DE LOS DIPUTADOS

Serie A Num. 7-4 19 de marzo de 2025

Pag. 12

2.° Evaluar el riesgo para la salud humana de los biocidas, fitosanitarios y las
sustancias o mezclas quimicas.

3.° La vigilancia y la gestion, en el ambito de la Administracion General del
Estado, de los sistemas de vigilancia y alerta sanitaria de riesgos para la salud
derivados de los factores ambientales, en colaboracién con otras Administraciones
publicas.

¢) En materia de preparacion y respuesta ante emergencias de salud publica:

1.° Elaborar planes estatales de preparacion y respuesta sanitaria ante
alertas, riesgos y amenazas actuales y emergentes para la salud humana, sin
perjuicio de las competencias asignadas a otras Administraciones publicas.

2.° Contribuir a reforzar la resiliencia del Sistema Nacional de Salud ante
emergencias sanitarias, en colaboracién con las comunidades auténomas y otras
instituciones implicadas en la respuesta.

3.° Coordinar los aspectos técnico-cientificos en la definicion de las
necesidades y los procedimientos de acceso, uso, distribucién, reposicion de
contramedidas sanitarias de la reserva estratégica sanitaria estatal, para hacer
frente a situaciones de crisis de salud publica, asi como garantizar el acceso
oportuno y equitativo, en linea con lo previsto en la Estrategia de Seguridad
Nacional vigente, sin perjuicio de las competencias atribuidas al Consejo de
Seguridad Nacional y otros departamentos.

4.° Establecer mecanismos de coordinacion e intercambio de informacion con
los departamentos ministeriales y con el Sistema de Seguridad Nacional, de
acuerdo con las directrices impartidas al respecto por el Consejo de Seguridad
Nacional, que permitan la aplicacion de las medidas de gestién de crisis previstas
en el titulo 11l de la Ley 36/2015, de 28 de septiembre, de Seguridad Nacional.

5.° El seguimiento y evaluacién, asi como la elaboraciéon de un informe anual
sobre el grado de preparacidon del Sistema Nacional de Salud ante emergencias
sanitarias y sobre el funcionamiento de la reserva estratégica sanitaria, en
colaboracion con otros 6rganos y administraciones competentes.

d) En materia de salud publica internacional:

1.° Las establecidas en los apartados b, c y e del articulo 39 de la Ley 33/2011,
de 4 de octubre.

2.° Actuar como centro de enlace para el intercambio de cualquier
informacion de interés en salud publica internacional en las areas de competencia
de la Agencia.

3.° Representar al Ministerio de Sanidad, a instancias de este, en materia de
salud internacional, en los foros y organismos internacionales y participar en las
iniciativas internacionales que le corresponda en la materia de su competencia.

e) En materia de informacién y comunicacién en salud:

1.° Informar a la poblacién de los riesgos y amenazas para la salud conforme
establece el articulo 10 de la Ley 33/2011, sin perjuicio de las competencias que
correspondan a otras Administraciones publicas, y teniendo en cuenta las lenguas
oficiales de las diferentes comunidades auténomas.

2.° Sin perjuicio de las competencias de otras Administraciones publicas,
apoyar y asesorar en la estrategia comunicativa y de respuesta ante demandas o
necesidades de informacién de las Administraciones publicas y la ciudadania.

3.° Colaborar con otras administraciones sanitarias y la sociedad civil para
prevenir y combatir la desinformacién y la propagaciéon de informacién errénea y
falsa en materia de salud publica.
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f) En materia de asesoramiento y evaluacién de las actuaciones de salud
publica:

1.° Colaborar para el trabajo en red de Administraciones publicas y sociedad
civil y, en el &mbito de su competencia, analizar la evidencia cientifica disponible y
formular recomendaciones.

2.° El asesoramiento técnico y cientifico, junto con otros organismos o
administraciones competentes, para la elaboracién de planes de prevencién,
inmunizacién y control de enfermedades y de promocién de la salud.

3.° Realizar el asesoramiento técnico y cientifico necesario para la
planificacion y el disefio de intervenciones en salud publica en el ambito de la
Administracion General del Estado, asi como ofrecer dicho asesoramiento a las
comunidades auténomas.

4.° Realizar el seguimiento y la evaluaciéon de la Estrategia Estatal de Salud
Publica.

dg) En materia de investigacion y capacitacion profesional en salud publica:

1.° Colaborar con el Instituto de Salud Carlos lll 0.A., M.P., y los centros,
unidades y organismos de titularidad estatal, autonémica y local, que tengan entre
sus competencias el desarrollo de funciones en materia de salud publica en
conexién con el desarrollo de actividades de investigacion.

2.° Apoyar, orientar y participar, a través de las administraciones
competentes, en programas de formaciéon y desarrollo profesional de los
profesionales de la salud pitblica, e impulsar las politicas de captacion y retencién
del talento en las areas de su competencia.

3.° El impulso de la investigacién en salud publica, la orientacién de sus
prioridades y la participacién en actividades de investigacién con el fin de generar,
intercambiar y explotar el conocimiento en salud publica y la incorporaciéon en las
actuaciones para la ganancia en salud.

4.° Colaborar en la innovacién en salud publica e identificar, monitorizar,
evaluar y promover las innovaciones politicas, sociales, tecnolégicas, legislativas,
cientificas e instrumentales con ganancias en salud.

4. (nuevo) Para el desempeiio de los fines indicados anteriormente, la AESAP
promovera la creaciéon de redes de trabajo que aporten capacidad cientifico-
técnica, con las Administraciones publicas, instituciones académicas, comunidad
cientifica y profesionales expertos. Asimismo, se promovera la colaboracion
transversal con otras redes de sectores no sanitarios que, desde modelos basados
en la sostenibilidad, acciéon comunitaria, participacién o igualdad, tengan como
finalidad la mejora de la salud y el bienestar colectivo.

5. (nuevo) La AESAP establecera los 6rganos pertinentes que permitan la
colaboracion intersectorial y la participaciéon de la sociedad civil bajo el enfoque de
«Salud en todas las politicas».

Articulo 3. Régimen de personal.
1. El personal al servicio de la AESAP estara constituido por:

a) El personal que esté ocupando puestos de trabajo en servicios que se integren
en la AESAP en el momento de su constitucion.

b) El personal que se incorpore a la AESAP desde cualquier Administracion publica
por los correspondientes procedimientos de provision de puestos de trabajo que se
estableceran en el Estatuto de la AESAP y en sus planes inicial y anuales de actuacion.
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c) El personal seleccionado por la AESAP, mediante los procesos de seleccion
convocados al efecto en los términos que se establezcan en el Estatuto de la AESAP y
en sus planes inicial y anuales de actuacion y en las convocatorias correspondientes.

d) El personal directivo.

2. El personal a que se refieren las letras a) y b) del apartado anterior mantendré la
condicién de personal funcionario, estatutario o laboral de origen, de acuerdo con la
legislacion aplicable.

3. El personal funcionario y estatutario se rige por la normativa reguladora de la
funcion puablica correspondiente, con las especialidades previstas en la Ley 40/2015,
de 1 de octubre, y las que, conforme a ella, se establezcan en el Estatuto de la AESAP.

El personal laboral se rige por el texto refundido de la Ley del Estatuto de los
Trabajadores, aprobado por Real Decreto Legislativo 2/2015, de 23 de octubre, el texto
refundido de la Ley del Estatuto Basico del Empleado Publico, aprobado por Real
Decreto Legislativo 5/2015, de 30 de octubre, y por el resto de la nhormativa laboral.

4. La selecciéon de todo el personal de la AESAP procurara la constitucion de
equipos multidisciplinares para cumplir los fines previstos en el articulo 2 de la
presente Ley y conforme a la normativa aplicable, se basara en los principios de mérito
y capacidad, publicidad, concurrencia, igualdad y el de acceso al empleo publico de las
personas con discapacidad. En la seleccion del personal directivo, ademas de la
aplicacibn de los principios anteriores, se valorara la idoneidad para asumir la
responsabilidad en el cumplimiento de los fines generales previstos en el articulo 2 de
esta Ley.

Articulo 4. Régimen econdmico, financiero, patrimonial y de contratacion.

1. Los recursos economicos de la Agencia Estatal de Salud Publica estaran
integrados por:

a) Las transferencias consignadas en los Presupuestos Generales del Estado.

b) Los ingresos propios que perciba como contraprestacion por las actividades que
pueda realizar, en virtud de contratos, convenios o disposicion legal, para otras entidades
publicas, privadas o personas fisicas.

¢) Laenajenacion de los bienes y valores que constituyan su patrimonio.

d) Elrendimiento procedente de sus bienes y valores.

e) Las aportaciones voluntarias, donaciones, herencias y legados y otras
aportaciones a titulo gratuito de entidades privadas y de particulares.

f) Los ingresos recibidos de personas fisicas o juridicas como consecuencia del
patrocinio de actividades o instalaciones.

g) Las tasas u otros ingresos publicos dimanantes de su actividad, en concreto, las
tasas exigibles por los servicios y actividades realizados en materia de plaguicidas de
uso ambiental y en la industria alimentaria, asi como para todos los biocidas en general.

h) Los demas ingresos de derecho publico o privado que estén autorizadas a
percibir.

i) Las aportaciones procedentes de fondos comunitarios destinados al cumplimiento
de sus fines.

j) Cualquier otro recurso que pudiera serle atribuido.

2. La AESAP se regira en lo que a su patrimonio se refiere por la Ley 33/2003, de 3
de noviembre, del Patrimonio de las Administraciones Publicas, y podra tener adscritos
bienes del Patrimonio del Estado para el cumplimiento de sus fines.

3. La contratacion se regira por la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del
Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espariol las Directivas
del Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero
de 2014.
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Articulo 5. Régimen presupuestario, de contabilidad y control econémico financiero.

1. La AESAP elaborard y aprobara el anteproyecto de presupuesto de cada
anualidad en los términos previstos en el articulo 108 sexies de la Ley 40/2015, 1 de
octubre.

2. La AESAP dispondra de:

a) Un sistema de informaciéon econdémica que muestre, a través de estados e
informes, la imagen fiel del su patrimonio, de la situacién financiera, de los resultados y
de la ejecucion del presupuesto y que proporcione informacion de costes sobre su
actividad que sea suficiente para una correcta y eficiente adopcién de decisiones.

b) Un sistema de contabilidad de gestion que permita efectuar el seguimiento del
cumplimiento de los compromisos asumidos en el contrato de gestion.

3. El control interno de la gestion econdmico-financiera corresponde a la
Intervencion General de la Administracion del Estado y se realizara bajo las modalidades
de control financiero permanente y de auditoria publica, en las condiciones y en los
términos establecidos en la Ley 47/2003, de 26 de noviembre, General Presupuestaria.
El control financiero permanente se realizara por la Intervencion Delegada en la AESAP,
bajo la dependencia organica y funcional de la Intervencion General de la Administracion
del Estado.

El control externo de la gestion econémico-financiera de las agencias estatales
corresponde al Tribunal de Cuentas, de acuerdo con su normativa especifica.

4. Sin perjuicio de lo dispuesto en los parrafos anteriores, la AESAP estara
sometida a un control de eficacia y de supervisién continua que sera ejercido en los
términos establecidos en el articulo 85 y en el apartado 10 del articulo 108 sexies de la
Ley 40/2015, de 1 de octubre.

Articulo 6. Obligacién del suministro de datos.

1. Todas las Administraciones publicas, instituciones, entidades y organismos del
sector publico y privado, en particular los centros, servicios y establecimientos
sanitarios y, en general, todas las personas fisicas o juridicas estaran obligadas a
suministrar a la AESAP a través de la Administraciéon publica competente segin su
ambito territorial:

a) Los datos necesarios, en el tiempo, forma y calidad requeridos, para llevar a
cabo el cumplimiento de los fines generales recogidos en el articulo 2 de esta Ley, en
especial, evaluar el estado de salud de la poblacién, realizar las funciones de
seguimiento y vigilancia en salud publica, asi como la deteccién precoz y la evaluacién
de riesgos para la salud. Los datos a suministrar por las comunidades auténomas
serdn establecidos mediante real decreto, en los términos que se acuerden en el
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, sin perjuicio de los acuerdos
mutuos que se establezcan entre los organismos competentes en materia de salud
publica existentes en las comunidades autbnomas. La AESAP proporcionara la
infraestructura tecnolégica que asegure los servicios comunes para la
interoperabilidad con los distintos sistemas existentes. Los datos a suministrar
cumplirdn, en la medida en que sean de aplicacién, las previsiones del Esquema
Nacional de Seguridad, del Esquema Nacional de Interoperabilidad, del Reglamento
General de Proteccién de Datos y su normativa de desarrollo, los estandares de
interoperabilidad aprobados para el conjunto del Sistema Nacional de Salud, los criterios
de normalizacién y calidad del dato sanitario establecidos por la Secretaria General de
Salud Digital, Informacién e Innovacion del Sistema Nacional de Salud, asi como de las
directrices aplicables al sector sanitario elaborada por la Oficina de Dato de la Secretaria
de Estado de Digitalizacion e Inteligencia Artificial, en lo que pudiera afectar al
establecimiento de requisitos de interoperabilidad transversales entre espacios de datos
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en el ambito de la Administracién General del Estado, de las administraciones de las
comunidades autonomas y de las entidades locales y, en su caso, en el ambito de
entidades con competencias sanitarias en el ambito de la Unidn Europea, de la
Organizacion Mundial de la Salud y demés organismos internacionales relacionados con
la salud publica.

b) La informacién necesaria del Sistema Nacional de Salud, del sector sanitario
privado y de otros sectores y &mbitos implicados en la respuesta para evaluar el estado
de preparacién para responder a las emergencias de salud publica. La informacién a
suministrar por el Sistema Nacional de Salud sera acordada en el Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

2. (huevo) La AESAP proporcionard a otras Administraciones publicas
competentes en materia de salud los datos e informacién relativa a su ambito de
actuacién, de conformidad con la legislacién vigente.

Articulo 7. Tratamientos de datos de caracter personal.

1. Los tratamientos de datos de caracter personal de las personas fisicas que sean
necesarios para la aplicacion de la presente ley se realizardn con estricta sujecion a lo
dispuesto en el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y el Consejo, de 27
de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de sus datos personales y a la libre circulacion de estos datos y en la Ley
Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de
los derechos digitales.

2. El tratamiento de datos personales que resulte necesario para el cumplimiento
de los fines de la Agencia se encuentra amparado por lo dispuesto en el articulo 6.1.€)
del Reglamento (UE) 2016/679, al realizarse para el cumplimiento de una misién de
interés publico y en el ejercicio de potestades publicas conferidas a la misma.

Los datos personales obtenidos por la AESAP solo podran utilizarse para el
cumplimiento de los fines generales del articulo 2 de la presente Ley.

3. El tratamiento de los datos personales que resulten necesarios por parte de los
sujetos obligados a suministrar datos conforme al articulo 6 se encuentra amparado por
lo dispuesto en el articulo 6.1.c) del Reglamento (UE) 2016/679, al ser necesarios para el
cumplimiento de una obligacién legal.

Los reales decretos en los que se establezcan los datos a suministrar, en los
términos establecidos en ellos, deberan respetar el principio de minimizacion de datos y
someterse al preceptivo informe de la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos.

4. Conforme a lo previsto en el articulo 9.2.i), del Reglamento (UE) 2016/679, sera
licito el tratamiento de datos personales relacionados con la salud cuando ello sea
estrictamente necesario para la tutela de la salud de la poblacion.

En los supuestos en que no resulte estrictamente necesario acceder a los datos
identificativos, se procedera a la previa disociacion de los mismos.

En cualquier caso, el acceso a las historias clinicas por razones epidemiolégicas y de
salud publica se sometera a lo dispuesto en el articulo 16.3 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.

5. Quienes por razon de su actividad tengan acceso a los datos de caracter
personal estaran sujetos al deber de secreto previsto en el articulo 43.2 de la
Ley 33/2011, de 4 de octubre.

6. Los sistemas de informacion que traten datos personales deberan garantizar la
aplicacion de las medidas técnicas y organizativas que resulten de la correspondiente
evaluacién de impacto en la proteccion de datos, en los términos previstos en el
articulo 3 del Real Decreto 311/2022, de 3 de mayo, por el que se regula el Esquema
Nacional de Seguridad.
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7. En el supuesto de que intervenga una entidad como encargada del tratamiento,
debera suscribirse con los respectivos responsables del tratamiento el correspondiente
instrumento juridico en los términos previstos en el articulo 28.3 del Reglamento (UE)
2016/679.

Articulo 8. Modificacion de la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica.

La Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica, queda modificada en los
siguientes términos:

Uno. Se afiade un nuevo apartado i) al articulo 3:

«i) Principio de Una sola salud. Las actuaciones de salud publica seguiran un
enfoque unificador e integrado que procure equilibrar y optimizar de manera
sostenible la salud de las personas, los animales y los ecosistemas, reconociendo
su estrecha relacién e interdependencia, interpelando a mdltiples sectores,
disciplinas y comunidades a trabajar conjuntamente para promover el bienestar y
neutralizar las amenazas para la salud y los ecosistemas.»

Dos. Se modifica el apartado 3 del articulo 12, que pasa a tener la siguiente
redaccion:

«3. Asimismo, la vigilancia en salud publica requiere contar con unos
sistemas de alerta precoz y respuesta rapida que garanticen la deteccién y
actuaciones precisas y coordinadas ante amenazas que supongan 0 puedan
suponer un riesgo para la salud de la poblacién en cualquier parte del territorio.»

Tres. Se afade un articulo 13 bis, con la siguiente redaccién:

«Articulo 13 bis. Articulacion de la preparacion y respuesta ante amenazas para
la salud publica.

1. Corresponde a la Administracion General del Estado y a las comunidades
auténomas y las ciudades de Ceuta y Melilla, en el &mbito de sus competencias,
la elaboracién y el desarrollo de planes de preparacion y respuesta frente a
alertas sanitarias, para la respuesta eficaz y coordinada ante situaciones de riesgo
para la salud publica.

2. El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud establecera
los instrumentos que garanticen la interoperabilidad y coherencia de estos
planes y los mecanismos de intercambio de informacién.

3. El Plan estatal de preparacion y respuesta frente a amenazas para la
salud publica que ser4 aprobado mediante real decreto, previo informe del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, incluird disposiciones
relativas a los mecanismos de declaraciéon de una situacibn de emergencia de
salud publica de importancia estatal, de su gobernanza y de las capacidades y
recursos necesarios para la respuesta.»

Cuatro. Se modifica el articulo 14, que pasa a tener la siguiente redaccion:

«Articulo 14. De las competencias en vigilancia de la salud publica y en preparacion
y respuesta ante amenazas para la salud publica del Ministerio de Sanidad.

Corresponden al Ministerio de Sanidad las siguientes funciones en materia de
vigilancia en salud publica y en preparacion y respuesta ante amenazas para la
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 Union Europea, la Organizacion
Mundial de la Salud y demas organismos internacionales y, especialmente, de
aguellas 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
cohesidn y calidad del Sistema Nacional de Salud.

d) La coordinacion y evaluacién de la Red Estatal de Vigilancia en Salud
Publica.

e) (suprimido).

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

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

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

i) La coordinacién de los mensajes dirigidos a la poblacién en el caso de que
las autoridades sanitarias emitieran comunicados 0 recomendaciones en
contextos de alerta o crisis sanitarias o que afecten a riesgos inciertos que
pudiesen afectar a mas de una comunidad autébnoma. A estos efectos, las
autoridades sanitarias informaran al Ministerio.

j) La difusion de la informacion derivada de la vigilancia en salud publica,
sobre el estado de salud, equidad en salud y bienestar de la poblacion, asi como
la influencia ejercida por los determinantes sociales de la salud.

k) (nuevo) La elaboracion y desarrollo de los planes estatales de
preparacion y respuesta y la coordinaciéon del desarrollo de las capacidades
estatales necesarias para hacer frente a las emergencias de salud publica,
incluidas aquellas relacionadas con contramedidas médicas. Asimismo, el
conocimiento de los planes de preparacidn y respuesta elaborados y
desarrollados por las comunidades auténomas en el ejercicio de sus
competencias.»

Cinco. Se modifica el articulo 47, que pasa a tener la siguiente redaccion:

«Articulo 47. Agencia Estatal de Salud Pablica.

1. La Agencia Estatal de Salud Publica se adscribe al Ministerio de Sanidad y
desarrollara sus funciones con base en los principios de independencia
técnica y autonomia de gestion, de conformidad con lo establecido en la
Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

2. La Agencia Estatal de Salud Publica ejercera, en los términos previstos en
su ley de creacion y en su Estatuto, las competencias de naturaleza técnico
cientifica del Ministerio de Sanidad establecidas en el titulo Il de esta Ley y, en
particular, la coordinacion y evaluacion de la Red Estatal de Vigilancia en Salud
Publica, la identificacion, evaluacién y comunicacion de riesgos para la salud
publica, asi como la coordinacion de la preparacion y respuesta ante riesgos y
emergencias sanitarias, sin perjuicio de las competencias que correspondan a
otras autoridades.

3. (suprimido).

4. Ademas, elaborara un informe anual relativo al estado de salud y
bienestar, equidad en salud y de los determinantes sociales de la salud de la
poblacion espafiola, que sera presentado a las Cortes Generales.
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5. La Agencia Estatal de Salud Publica colaborara con los centros y
organismos de titularidad estatal, autonémica y local que tengan entre sus
competencias funciones en materia de salud publica y actividades de investigacion
y estadistica oficial.»

Seis. Se afiade una disposicién adicional octava, con la siguiente redaccion:

«Disposicion adicional octava. Obligacién del suministro de datos relevantes
para la salud de la poblacién.

Con el fin de asegurar la mejor tutela de la salud de la poblacién, todas las
Administraciones publicas, instituciones, entidades y organismos del sector publico
y privado, en particular los centros, servicios y establecimientos sanitarios y,
en general, en todas las personas fisicas o juridicas que desarrollen cualquier
tipo de actividad y que en el ambito de sus actuaciones posean informacion
relevante para la salud de la poblacion suministraran a las autoridades sanitarias
competentes los datos necesarios para el desarrollo de las actuaciones en
materia de vigilancia en salud publica, prevenciéon de enfermedades y
proteccion de la salud, evaluacion de riesgos para la salud, preparacion y
respuesta ante crisis y amenazas de salud publica, asi como para la evaluacion
de estrategias, planes y programas que reviertan en la salud de la poblacion.»

Disposicion adicional primera. Tasas exigibles por los servicios y actividades realizados
en materia de plaguicidas de uso ambiental y en la industria alimentaria, asi como
para todos los biocidas en general, en aplicacién del Reglamento (UE) n.° 528/2012
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo a la
comercializacion y el uso de los biocidas.

1. Constituye el hecho imponible de la tasa la prestaciéon o realizacion por los
6rganos competentes de la Administracién General del Estado de la tramitacion, estudios
o evaluaciones derivadas de la autorizacién de sustancias y productos biocidas, segun lo
previsto en su reglamentacion especifica.

2. Seran sujetos pasivos de la tasa las personas fisicas o juridicas que soliciten la
prestacion de los servicios o la realizacion de las actividades que constituyen el hecho
imponible.

3. Cuando el solicitante de la autorizacion acredite tener la condicién de pequefia y
mediana empresa (PYME), se aplicaran tasas de importe reducido siguiendo los
siguientes criterios:

a) Reducciones de las tasas aplicables a las solicitudes de aprobacion, renovacion
de aprobacion e inclusion en el anexo | de sustancias activas del Reglamento (UE)
n.c 528/2012, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, cuando el
fabricante de la sustancia activa sea una PYME establecida en la Union Europea,
excepto si la sustancia activa fuera una candidata a la sustitucion:

1. Microempresas: 60 %.
2.° Pequefas empresas: 40 %.
3.° Medianas empresas: 20 %.

b) Reducciones de las tasas aplicables a las solicitudes de autorizacién o
renovacion de biocidas o familias de biocidas, si el futuro titular de la autorizacion es una
PYME establecida en la Union Europea, excepto si el producto contiene alguna
sustancia activa candidata a la sustitucion:

1. Microempresas: 30 %.
2.° Pequefias empresas: 20 %.
3.° Medianas empresas: 10 %.
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Estas reducciones no se aplicaran cuando se trate de la autorizacién o renovacion de
la autorizacion de una sustancia activa candidata a sustitucion o cuando las aplicaciones
para la autorizacién de los productos biocidas contengan sustancias activas candidatas a
la sustitucién. Corresponde al solicitante acreditar la condicion de PYME.

4. La autoridad competente receptora de la solicitud de autorizacién de sustancias y
productos biocidas informara al solicitante de las tasas adeudadas en relacién con el
procedimiento solicitado y podra rechazar la solicitud si el solicitante no paga las tasas
en un plazo de treinta dias desde la notificacion del importe. No se iniciaran la prestacion
del servicio o la realizacion de la actividad administrativa hasta que se abonen las tasas.

5. La determinacion de la cuota tributaria se cuantifica de acuerdo con lo previsto
en la siguiente tabla, segun la actividad a realizar:

Euros

Por evaluacion de una sustancia activa biocida:

a. Aprobacion (para un solo tipo de producto): 120.751,68

b. Aprobacion de un microorganismo: 60.000

¢. Aprobacion por tipo de producto adicional al solicitado en el apartado 1.a: 60.000

d. Aprobacién por tipo de producto adicional al solicitado en el apartado 1.b: 30.000

Por renovacion de la aprobacion (para un solo tipo de producto):

a. Evaluacion completa: . 120'751.'68 .

(60.000 si es un microorganismo)

60.000

b. Evaluacion limitada: (30.000 si es un microorganismo)

c. Renovacion de la aprobacion (para tipo de un producto adicional al solicitado en el apartado 2.a 0 2.b):

60.000
(30.000 si es un microorganismo)

30.000
(15.000 si es un microorganismo)

— Evaluacion completa:

— Evaluacién limitada:

Por evaluacion de sustancia activa en otras circunstancias (nueva fuente, dossier de tercera parte

0 equivalencia técnica): 40.000
Por eva!uaci(')_n del cumplimiento de los requisitos del articulo 28, para la inclusion de una 40.000
sustancia activa en el anexo | del Reglamento (UE) n.° 528/2012, de 22 de mayo de 2012.

Por evaluacion de un producto biocida:

a. Autorizacién de producto:

— Autorizacién nacional de producto biocida: 24.150,34
— Autorizacion de un sqlo prqducto, cuando el producto es idéntico al producto de referencia 4.800
(evaluado con la sustancia activa):

— Autorizacién de Familia de productos biocidas: 48.000
b. Incremento de tasa por sustancia activa adicional: 1.920
c. Incremento de tasa por tipo de producto adicional: 1.920
d. Incremento de tasa por categoria de usuario adicional: 1.920
e. Incremento de tasa por sustancia de preocupacion: 1.920
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Euros
f. Autorizacion del producto de acuerdo con el procedimiento simplificado:
— Autorizacion del producto: 2.400

— Autorizacion de un solo producto, cuando es idéntico al producto de referencia evaluado con la
sustancia activa que se encuentran catalogadas en la categoria 6 del Anexo | del Reglamento (UE) 720
n.° 528/2012, de 22 de mayo de 2012.

— Familia de productos biocidas: 3.600
g. Reconocimiento mutuo:

— Autorizacién de producto biocida: 3.018,80
— Autorizacién de familia de productos biocidas: 6.000

h. Cambios en la autorizacién del producto:

— Cambio mayor de una autorizacion nacional o de la Unién Europea: 9.660,14
— Cambio mayor por reconocimiento mutuo: 1.207,35
— Cambio menor de una autorizacion nacional o de la Unién Europea: 1.449,02
— Cambio menor por reconocimiento mutuo: 253,58
— Cambio administrativo: 253,58

i. Renovacion de una autorizacion de los productos:
— Evaluacion completa: 18.112,75
— Evaluacion limitada: 6.000

— Evaluacion completa cuando el producto es idéntico al producto evaluado durante la renovacion

de la sustancia activa: 4.600
— Evaluacion limitada cuando el producto es idéntico al evaluado durante la renovacion de la 2300
sustancia activa: '
j-Autorizacion de un mismo biocida: 720
k. La adicion de un producto biocida a una familia de producto biocida (notificacion de 720
conformidad con el articulo 17 - 6) del Reglamento (UE) n.° 528/2012, de 22 de mayo de 2012)

| La puesta a disposicion en el mercado de los biocidas autorizados segun el procedimiento

simplificado (Notificacion de conformidad con el articulo 27,1) del Reglamento (UE) n.° 528/2012, 480
de 22 de mayo de 2012):

m. Incremento de la tasa de autorizacion provisional:

— Un solo producto: 2.400
— Un solo producto, cuando es idéntico al producto de referencia (evaluado para la inclusion de la 480
sustancia activa):

— Un solo producto, cuando es idéntico al evaluado para la inclusion de la sustancia activa en el 480
Anexo | del Reglamento (UE) n.° 528/2012, de 22 de mayo de 2012.

n. Incremento de tasa por evaluacion comparativa (Por sustancia activa objeto de una evaluacion

comparativa de conformidad con el articulo 23 del Reglamento (UE) n.° 528/2012, de 22 de mayo 12.000

de 2012):

0. Incremento de tasa por calculo de Limites Maximos de Residuos — LMRs (Cuando se solicite
una autorizacion de la Unién o nacional que requiera una evaluacion especifica con miras a 2.400
formular una recomendacidn sobre el establecimiento de limites maximos de residuos):
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10.

11.

12.

Euros
Por solicitudes de autorizacion de permisos de comercio paralelo/efectuada de conformidad con el 960
articulo 53 del Reglamento (UE) n.° 528/2012, de 22 de mayo de 2012:
Por notificaciones de investigacion y desarrollo efectuadas de conformidad con el articulo 56 (2) del Reglamento (UE) n.° 528/2012, de 22 de
mayo de 2012:
a. Evaluacion por ensayo, incluyendo una notificacién por liberacion: 240
b. Por cada notificacion posterior de liberacion: 240
Por solicitud de confidencialidad, solicitud realizada para otra informacién que no sea la regulada 240

en el articulo 67 del Reglamento (UE) n.° 528/2012, de 22 de mayo de 2012:

En base a las medidas contempladas en el articulo 89 apartado segundo del Reglamento (UE) n.° 528/2012 de 22 de mayo de 2012, para la

autorizacion de plaguicidas de uso ambiental e industria alimentaria TP2 (excepto los de ambientes clinicos y quirdrgicos y de material clinico y
farmacéutico), TP4, TP8, TP11 (Unicamente los desinfectantes para tratamiento de Legionella), TP18 (excepto los relacionados con ambientes
ganaderos como son: granjas, establos, transporte de animales) y TP19 (excepto los que se aplican directamente sobre la piel), que contengan
sustancias activas existentes, hasta su revision en funcion del programa de revision, se mantendran las siguientes cuantias:

a. Formulaciones: 724,49
b. Renovacion de productos autorizados: 543,38
c. Procedimientos de ampliacion de autorizacion de un producto ya registrado a los que se refiere 36225
el apartado 9.a: '

d. Modificaciones significativas en los productos (ej. Cambios en la formulacion, extensiones de 543.38
usos): '

e. Modificaciones menores en los productos. Modificaciones técnicas (ej. Cambios en 18113
clasificacion y etiquetados): '

f. Cambios administrativos (ej. Cambio de nombre del producto, cambio de titular, cambio de 18113
fabricante): '
Por asesoramiento cientifico/técnico para la preparacion del expediente nacional, europeo o 240
equivalente:

Expedicion de certificados: 240
Notificacion por medio de la disposicion transitoria segunda del Real Decreto 1054/2002, de 11 de 150

octubre.

6. El pago de la tasa debera efectuarse conforme a lo establecido en la Ley 8/1989,
de 13 de abril, de Tasas y Precios Publicos, la Ley 58/2003, de 17 de diciembre, General
Tributaria y las demas normas de desarrollo.

El justificante del pago de la tasa con arreglo al modelo oficial, debidamente validado,
acompafiara a toda solicitud mediante la que se realice el hecho imponible de este
tributo, sin el cual no dara curso a la misma hasta que la omisién fuere subsanada.

7. La gestién de las tasas reguladas en esta disposicion adicional corresponde a
la AESAP. El rendimiento de la tasa se ingresara en las cuentas bancarias habilitadas al
efecto por la Agencia Estatal de Salud Publica y se destinara a sufragar los gastos de
la AESAP.

8. Se procedera al reembolso del 70 % de la tasa pagada cuando una solicitud para
la aprobacién de la sustancia activa o una autorizacion de un producto biocida sea
rechazada antes de la fase de validacion.

Se reembolsara el 40% de las tasas si el solicitante no presenta la informacién
solicitada dentro del plazo sefialado, dentro de la fase de evaluacién.

Se procedera al reembolso del 40 % de la tasa pagada cuando una solicitud para la
aprobacion de una sustancia activa o una solicitud de autorizacion de un producto
biocida sea retirado antes de que la autoridad competente haya finalizado su evaluacién.
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9. De acuerdo con las medidas contempladas en el articulo 89, apartado segundo,
del Reglamento (UE) n.° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de
mayo de 2012, relativo a la comercializacion y el uso de los biocidas, para la autorizacion
de plaguicidas de uso ambiental e industria alimentaria que contengan sustancias activas
existentes, hasta su revisidn en funcién del programa de revision, se aplicaran las tasas
que figuran en el en el punto 9 del apartado 5.

Disposicion adicional segunda. Aplicaciones y plataformas tecnoldgicas.

1. Las aplicaciones y plataformas tecnolégicas que integren la informacion
necesaria para cumplir con los fines generales del articulo 2 de esta Ley se
desarrollaran por el Ministerio de Sanidad bajo la direccion funcional de la AESAP, en
coordinacién con las comunidades autdbnomas, siguiendo los estandares y criterios de
interoperabilidad y seguridad establecidos a través del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud y asegurando, en su caso, la capacidad de tratar y relacionar
datos de diferentes sistemas mediante, al menos, el uso de los cédigos identificativos del
Sistema Nacional de Salud y, adicionalmente, aquellos que sea necesario determinar, asi
como su incorporacién, previo acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud, al Espacio Nacional de Datos de Salud.

2. El Ministerio de Sanidad determinara la provisién de los recursos fisicos para
alojar dichas aplicaciones y plataformas tecnoldgicas y asegurar su mantenimiento
garantizando la operatividad de las aplicaciones, sin perjuicio de lo establecido en la
regulacion para la gestion de los servicios compartidos en la Administracion General del
Estado.

3. El Ministerio de Sanidad accedera y dispondra de los datos de las aplicaciones y
plataformas tecnoldgicas de la AESAP que se consideren necesarios para las finalidades
de planificacién, gestién y evaluacion en todas sus areas de competencias y, en
particular, en las politicas sanitarias publicas, asistencia sanitaria, vigilancia de la salud
publica, sanidad exterior e investigacion en salud.

Disposicién derogatoria Unica. Derogacion normativa.

Queda derogado el articulo 33 de la Ley 53/2002, de 30 de diciembre, de Medidas
Fiscales, Administrativas y del Orden Social, asi como la disposicion adicional cuarta de
la Ley 33/2011, de 4 de octubre.

Disposicién final primera. Estatuto de la Agencia Estatal de Salud Publica.

1. El Gobierno aprobara en el plazo de seis meses a partir de la entrada en vigor de
esta Ley, mediante real decreto, el Estatuto de la Agencia Estatal de Salud Publica, a
propuesta conjunta de las personas titulares del Ministerio de Hacienda, del Ministerio
para la Transformacion Digital y de la Funcién Publica y del Ministerio de Sanidad.

2. En el citado real decreto se determinaran los érganos, centros y servicios de la
Administracion General del Estado que quedaran integrados en ella, con las
modificaciones que sean precisas.

3. (nuevo) EIl Estatuto concretara la incorporacién en su Consejo Rector de
representantes de las comunidades auténomas a propuesta del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud. Ademas, determinara la estructura
organizativa, asi como los érganos de gobierno y érganos ejecutivos.
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Disposicion final primera bis (hueva). Modificacion de la Ley 13/2011, de 27 de
mayo, de regulacion del juego.

Se introducen las siguientes modificaciones en la Ley 13/2011, de 27 de mayo,
de regulacién del juego.

Uno. Se da nueva redaccion al apartado 2 del articulo 7, que queda redactado
como sigue:

«2. Reglamentariamente se estableceran las condiciones que se
incluirdn en los respectivos titulos habilitantes de la autorizacion de la
actividad publicitaria, de promocién y de patrocinio y sus limites. Estos
limites podran atender a las caracteristicas estructurales del canal de
difusion de la actividad publicitaria y se orientaran a la proteccién de la salud
de las personas, con especial atencién a la infancia, a la juventud, a las
personas inscritas en el Registro General de Interdicciones de Acceso al
Juego y a los colectivos vulnerables a esta actividad.

En todo caso, la publicidad de las actividades de juego debera respetar
las siguientes condiciones:

a) El envio de comunicaciones publicitarias o promocionales por correo
electrénico o por cualquier otro medio de comunicacién electrénica
equivalente sélo sera posible si ha sido previamente autorizado por su
destinatario, de acuerdo con lo previsto en el apartado primero del
articulo 21 de la Ley 34/2002, de 11 de julio, de Servicios de la Sociedad de la
Informacién y de Comercio Electrénico.

b) El envio de comunicaciones publicitarias o0 promocionales por correo
postal sélo serd posible si ha sido previamente autorizado por su
destinatario.

c¢) La difusibn de comunicaciones comerciales en servicios de la
sociedad de la informacion sélo sera posible en los supuestos siguientes:

i) Cuando se emplacen en las paginas web o las aplicaciones de los
operadores o de los medios de comunicacion que sirvan de soporte al juego
de concursos, en este ultimo caso exclusivamente respecto a esta
modalidad de juego.

ii) Cuando sean los resultados ofrecidos por motores de busqueda fruto
del posicionamiento organico. En aquellos casos en los que los resultados
sean fruto de un acuerdo comercial entre el anunciante y el titular del motor
de busqueda, unicamente cuando esa busqueda utilice palabras o frases
conectadas de manera directa con las actividades de juego definidas en el
articulo 3 de esta Ley.

iiij Cuando se emplacen en paginas web o aplicaciones cuya actividad
principal sea la oferta de productos o informacién sobre las actividades de
juego definidas en esta Ley, siempre y cuando estas paginas web o
aplicaciones cuenten con mecanismos para evitar el acceso de menores de
edad y difundan, de manera periédica, mensajes sobre juego seguro. A estos
efectos, los servicios de intercambio de videos a través de plataforma y las
redes sociales no se consideran paginas web o aplicaciones de las previstas
en este parrafo.

iv) Cuando se emplacen en paginas web o aplicaciones que ofrezcan
informacién sobre eventos deportivos o hipicos, mediante su ubicacion en
una seccion especifica y diferenciada dedicada a la oferta de informacion
sobre apuestas, siempre y cuando esa seccion:

1.° Sea accesible desde la pagina de inicio a través de un Unico enlace
de caracter informativo de dimensiones reducidas.
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2.° Cuente con mecanismos para evitar el acceso de menores de edad.
3.° Difunda, de manera periédica, mensajes sobre juego seguro.

v) Cuando se difundan como comunicaciones comerciales audiovisuales
en servicios de intercambio de videos a través de plataforma, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 7 ter y en las disposiciones
reglamentarias que lo desarrollen.

vi) Cuando se difundan en redes sociales, de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 7 quater y en las disposiciones que lo desarrollen.

d) La actividad de patrocinio en acontecimientos deportivos o en otros
acontecimientos de naturaleza competitiva asimilables a los anteriores que
sean objeto de apuestas, que se producira en los términos que se hayan
determinado reglamentariamente.

e) La insercion de carteles publicitarios de actividades de juego en los
lugares en que se celebren acontecimientos cuyos resultados sean objeto de
apuestas o loterias.

f) El desarrollo de los concursos televisivos y las obligaciones de
informacién sobre los requisitos esenciales del juego.

g) Cualesquiera otras que se establezcan reglamentariamente.»

Dos. Se introduce un nuevo articulo 7 ter, que queda redactado como sigue:

«Articulo 7 ter. Reglas de difusién de comunicaciones comerciales
audiovisuales en servicios de intercambio de videos a través de plataforma.

Las cuentas o canales desde los que se ofrezcan programas o videos
disponibles a través de una plataforma de intercambio de videos solo podran
realizar comunicaciones comerciales audiovisuales de operadores de juego
cuando su actividad principal consista en ofrecer informaciéon o contenidos
sobre las actividades de juego definidas en esta Ley, y, ademas:

a) Utilicen todos los mecanismos disponibles en la plataforma de
intercambio de videos para evitar el acceso de los menores de edad a su
cuenta o canal.

b) Difundan en dicha cuenta o canal, de manera periédica, mensajes
sobre juego seguro.»

Tres. Se introduce un nuevo articulo 7 quater, que queda redactado como sigue:

«Articulo 7 quater. Reglas especificas sobre comunicaciones comerciales
en redes sociales.

1. Las entidades que difundan comunicaciones comerciales de los
operadores de juego en redes sociales con perfil de usuario solo podran
hacerlo en aquellas que dispongan de:

a) Instrumentos para evitar que esas comunicaciones se dirijan a
menores de edad.

b) Mecanismos de bloqueo u ocultacién de anuncios emergentes por
parte de sus usuarios.

c) Herramientas que permitan segmentar el publico al que se dirigen
esas comunicaciones comerciales en alguno de los modelos previstos en el
apartado 2.
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2. Las entidades que difundan comunicaciones comerciales de
operadores de juego en redes sociales con perfil de usuario solo podran
remitir dichas comunicaciones:

a) A las personas que sigan, en dichas redes, las cuentas o canales
oficiales de un operador o de alguno de los prestadores sefialados en los
parrafos iii) y iv) del articulo 7.2.c).

b) A las personas que hayan manifestado un interés activo en las
actividades de juego definidas en esta Ley, siempre y cuando esas personas
puedan eliminar, en cualquier momento, la preferencia por ese interés activo
a través de los mecanismos habilitados para ello por la red social.

c) A quienes se hayan registrado con un operador y formen parte de su
cartera de clientes existentes o con alguno de los prestadores seiialados en
los parrafos iii) y iv) del articulo 7.2.c).

3. Las cuentas o canales en redes sociales sélo podran realizar
comunicaciones comerciales de operadores de juego cuando su actividad
principal consista en ofrecer informacion o contenidos sobre las actividades
de juego definidas en esta Ley, y, ademas:

a) Utilicen todos los mecanismos disponibles en las redes sociales desde
las que difundan su actividad para evitar el acceso de menores de edad.
b) Difundan de manera periédica mensajes sobre juego seguro.»

Cuatro. Se introduce un nuevo articulo 7 quinquies, que queda redactado

como sigue:

«Articulo 7 quinquies. Actividades de promocion.

1. La comercializacion de las actividades de promocién queda sometida
a las siguientes condiciones:

a) Las comunicaciones comerciales de las promociones sélo podran:

i) dirigirse a los clientes de los operadores;

ii) o aparecer, en una secciéon independiente, en la pagina web o
aplicacién desde la que el operador ofrece actividades de juego;

iii) o difundirse en los establecimientos accesibles al publico de los
operadores designados para la comercializacién de los juegos de loterias.

b) El uso efectivo de las promociones ofertadas por los operadores sélo
se podra realizar por aquellos de sus clientes que, de forma acumulada:

i) Tengan una cuenta de juego abierta durante, al menos, 30 dias.
ii) Hayan sido verificados documentalmente.

2. El resto de las condiciones aplicables a las promociones seran las
que se hayan determinado reglamentariamente.»
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Cinco. Se introduce un nuevo articulo 7 sexies, que queda redactado como
sigue:

«Articulo 7 sexies. Aparicion de personas o personajes de relevancia o
notoriedad publica en comunicaciones comerciales.

1. Se prohibe la aparicion en las comunicaciones comerciales de
personas o personajes de relevancia o notoriedad publica, sean estos reales
o de ficcion. Solo se permitira su aparicién cuando estos:

a) Hayan adquirido esa condicion a consecuencia de la propia
comunicacion comercial.

b) Sean quienes narren las retransmisiones en directo de
acontecimientos deportivos, hipicos u otros de naturaleza competitiva, en
cuyo caso, la difusion de comunicaciones comerciales solo podra
producirse en el contexto de la narracién del evento.

c) Sean quienes presenten los concursos emitidos a través de medios
televisivos o radiofénicos, en cuyo caso la difusion de comunicaciones
comerciales so6lo podra producirse durante el programa que sirve de soporte
al concurso.

2. Tendran la condicion de personas o personajes de relevancia o
notoriedad publica aquellos sujetos que gocen de un amplio reconocimiento
por la sociedad en su conjunto o, en su caso, por determinados colectivos
cualificados en atencién a preferencias, aficiones, intereses, profesiones, o
cualquier otro criterio que los singularice como colectivo.»

Disposicion final primera ter (nueva). Modificacion del texto refundido de la Ley
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios,
aprobado por Real Decreto legislativo 1/2015, de 24 de julio.

Se maodifica el articulo 98 que queda redactado en los siguientes términos:

«Articulo 98. Sistema de precios de referencia.

1. La financiacion publica de medicamentos estard sometida a un
sistema de precios de referencia. El precio de referencia sera la cuantia
maxima con la que se financiaran las presentaciones de medicamentos
incluidas en cada uno de los conjuntos que se determinen, siempre que se
prescriban y dispensen con cargo a fondos publicos.

2. Los conjuntos incluiran todas las presentaciones de medicamentos
financiadas que tengan el mismo nivel 5 de la clasificacién anatémico-
terapéutico-quimica de medicamentos de la Organizacion Mundial de la
Salud (ATC5) e idéntica via de administracién, entre las que existira incluida
en la prestaciéon farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, al menos, una
presentacidon de medicamento genérico o biosimilar. Este ultimo requisito no
sera indispensable cuando el medicamento o su ingrediente activo principal
hubieran sido autorizados con una antelacion minima de diez afios en un
Estado miembro de la Unién Europea.

3. Los conjuntos de precios de referencia contemplaran las siguientes
excepciones:

a) Las presentaciones indicadas para tratamientos en pediatria, asi
como las presentaciones correspondientes a medicamentos calificados de
uso hospitalario, los medicamentos sometidos a reservas singulares para su
dispensacién en los servicios de farmacia de los hospitales y los envases
clinicos constituirdn conjuntos independientes.
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b) No se formaran conjuntos de referencia de medicamentos derivados
del plasma humano ni los medicamentos con la calificacion de huérfanos.

c) Podran quedar exentos del sistema de precios de referencia o
aplicarse un coeficiente que eleve el precio de referencia, aquellos
medicamentos en los que, por razén de una nueva indicacion, una dosificacion
mas baja, una nueva forma farmacéutica, una ventaja farmacocinética o
cualquier otra caracteristica, que redunde de forma objetiva en una mejora para
los pacientes o una ventaja estratégica para el Sistema Nacional de Salud.

4. EIl precio de referencia de cada conjunto se calculara en base al
costeltratamiento/dia menor de las presentaciones de medicamentos en él
agrupadas y, en todo caso, debera garantizarse el abastecimiento a las
oficinas de farmacia para los medicamentos de precio menor. Los
medicamentos no podran superar el precio de referencia del conjunto al que
pertenezcan.

5. Se estableceran los nuevos conjuntos y se revisaran los precios de
los conjuntos ya existentes con caracter anual. No obstante, los precios
menores de las nuevas agrupaciones homogéneas seran fijados,
automaticamente, en el Nomenclator que corresponda, y los precios
menores de las ya existentes seran revisados con caracter trimestral.

6. En el caso de medicamentos estratégicos reconocidos por la Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios, la Comisién
Interministerial de Precios de los Medicamentos de manera motivada y a
propuesta del 6rgano competente del Ministerio de Sanidad, podra revisar al
alza el precio de medicamentos incluidos en conjuntos de referencia, cuando
concurran las circunstancias recogidas en el articulo 96 de esta ley.

7. EIl Ministerio de Sanidad regulara, mediante real decreto, un sistema
de precios para los productos sanitarios financiados y dispensados con
receta en oficina de farmacia sobre principios similares, aunque adaptados a
las especificidades de los mismos.»

Disposicién final segunda. Titulos competenciales.

La presente Ley se dicta al amparo de lo establecido en el articulo 149, apartado 1,
152 y 16.2 de la Constitucion Espafiola, que atribuye al Estado, respectivamente, la
competencia exclusiva en materia de fomento y coordinacion general de la investigacion
cientifica y técnica y las bases y coordinacion general de la sanidad.

La disposicién adicional primera se dicta de acuerdo con lo establecido en el
articulo 149, apartado 1, 16.2 y 23.2 de la Constitucion Espafiola, que atribuye al Estado,
respectivamente, la competencia exclusiva sobre las bases y coordinacion general de la
sanidad y sobre la legislacion basica sobre proteccion del medio ambiente.

Disposicion final tercera. Desarrollo reglamentario.

Se faculta al Gobierno para dictar cuantas disposiciones sean necesarias para el
desarrollo y ejecucidn de la presente Ley.

Disposicion final cuarta. Entrada en vigor.

La presente Ley entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el «Boletin
Oficial del Estado».
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