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Nota del autor

Ultima modificacion: 2 de julio de 2014

El «Cddigo Sanitario» pretende poner a disposicion de los profesionales de esta rama
del derecho, una herramienta eficaz para desarrollar su actividad con la seguridad y agilidad
precisa.

La extensa regulacion y las continuas modificaciones de la normativa, inducen a
confusion, tanto a expertos como profanos, y contribuyen a extender la percepcion del
derecho sanitario como algo opaco y complejo. Por ello, el objetivo de esta publicacion es
intentar dotar a todos ellos de una posible herramienta de trabajo y acercar posiciones entre
dos mundos convergentes, el derecho y la medicina.

La obra incluye todas las normas de nivel legal y reglamentario que regulan la actividad
sanitaria, desde tres prismas singulares: la administracién sanitaria, el personal sanitario y
los pacientes.

Las normas han sido seleccionadas con los siguientes criterios:

— Actualizacion constante: frente a un cddigo tradicional y estatico, las nuevas
tecnologias permiten una version interactiva con actualizaciones inmediatas y constantes.

— Caodificacion material: debido a la amplitud de la normativa existente en esta disciplina
se ha preferido establecer como criterio de seleccion el material, y no atender a principios
concretos.

— Inclusion de las normas reguladoras a nivel estatal de la actividad sanitaria: el derecho
a la salud, como principio rector, recogido en el articulo 43 de la Constitucion Espafiola
establece la obligacion de los poderes publicos de garantizar la proteccion de la salud.

— Exclusion de las normas reguladoras de la actividad profesional sanitaria: aunque son
parte integrante del derecho sanitario, sin embargo se ha preferido regular de forma
separada a diferencia de las anteriores, por considerar que la buena praxis de estos
profesionales es vital en el mundo de la salud, asi como el conocimiento y aplicacion de esta
normativa por el personal sanitario.

— Exclusién de la normativa autondmica: a causa de la importante labor legislativa de las
Comunidades Auténomas en esta materia, fruto de la transferencia de la gestion y
organizacion de la prestacion sanitaria, es necesario realizar un trabajo méas detallado al
respecto.

— Exclusion de las normas relativas al sistema sanitario: pese a que es un elemento
primordial del ambito sanitario es inevitable un estudio mas pormenorizado, con el fin de
potenciar un cambio de cultura.

— Exclusion de normas relativas a control sanitario, que si bien pueden ser objeto de un
ensayo posterior se circunscriben, en gran medida, al ambito de la sanidad animal y vegetal.
Surgiendo varios problemas practicos en cuanto a su ubicacion y codificacion.

Maria José Aguado Abad
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Ley Organica 3/1986, de 14 de abril, de Medidas-Especiales en
Materia de Salud Publica:

Jefatura del Estado
«BOE» num. 102, de 29 de abril de 1986
Ultima modificacién: 11 de marzo de 2020
Referencia: BOE-A-1986-10498

JUAN CARLOS |,

REY DE ESPANA
A todos los que la presente vieren y entendieren,

Sabed: Que las Cortes Generales han aprobado y Yo vengo en sancionar la siguiente
Ley organica:

Articulo primero.

Al objeto de proteger la salud publica y prevenir su pérdida o deterioro, las autoridades
sanitarias de las distintas Administraciones Publicas podran, dentro del ambito de sus
competencias, adoptar las medidas previstas en la presente Ley cuando asi lo exijan
razones sanitarias de urgencia o necesidad.

Articulo segundo.

Las autoridades sanitarias competentes podran adoptar medidas de reconocimiento,
tratamiento, hospitalizacion o control cuando se aprecien indicios racionales que permitan
suponer la existencia de peligro para la salud de la poblacién debido a la situacion sanitaria
concreta de una persona 0 grupo de personas 0 por las condiciones sanitarias en que se
desarrolle una actividad.

Articulo tercero.

Con el fin de controlar las enfermedades transmisibles, la autoridad sanitaria, ademés de
realizar las acciones preventivas generales, podra adoptar las medidas oportunas para el
control de los enfermos, de las personas que estén o hayan estado en contacto con los
mismos y del medio ambiente inmediato, asi como las que se consideren necesarias en caso
de riesgo de caracter transmisible.

Articulo cuarto.

Cuando un medicamento, un producto sanitario o cualquier producto necesario para la
proteccion de la salud se vea afectado por excepcionales dificultades de abastecimiento y
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para garantizar su mejor distribucién, la Administracion Sanitaria del Estado, temporalmente,
podra:

a) Establecer el suministro centralizado por la Administracion.

b) Condicionar su prescripcion a la identificacion de grupos de riesgo, realizacion de
pruebas analiticas y diagnésticas, cumplimentacion de protocolos, envio a la autoridad
sanitaria de informacién sobre el curso de los tratamientos o a otras particularidades
semejantes.
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Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad

Jefatura del Estado
«BOE» niim. 102, de 29 de abril de 1986
Ultima modificacion: 23 de marzo de 2023
Referencia: BOE-A-1986-10499

JUAN CARLOS |

REY DE ESPANA

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

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

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

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

La Ley de 1944, aunque innovadora en algunos extremos, asumié la planta estructural
recibida, que no altera, sino que perpetuard. El esquema organizativo es, en efecto, el
mismo de 1855, basado en una Direccién General de Sanidad, recrecida como 6rgano
supremo. La idea de contenido de las responsabilidades publicas en este sector es también
decimonénica: A la Administracién Publica le cumple atender aquellos problemas sanitarios
gue pueden afectar a la colectividad considerada como conjunto, le compete desarrollar una
accion de prevencion, en suma. La funcion asistencial, el problema de la atencion a los
problemas de la salud individual, quedan al margen.

El estancamiento de la especifica organizacién publica al servicio de la Sanidad no
significara, sin embargo, una desatencion de todos los problemas nuevos, sino la ruptura del
caracter unitario de esa organizacién, que se fragmenta en diversos subsistemas que se
ordenan separadamente, respondiendo a principios y finalidades propias, al margen de una
direccion unitaria. En efecto, a las funciones preventivas tradicionales se sumaran otras
nuevas, relativas al medio ambiente, la alimentacion, el saneamiento, los riesgos laborales,
etc., que haran nacer estructuras publicas nuevas a su servicio. Las funciones asistenciales
crecen y se dispersan igualmente. Las tradicionales s6lo se referian a la prevencion o
asistencia de algunas enfermedades de particular trascendencia social (la tuberculosis,
enfermedades mentales, etc.). Estas atenciones asistenciales tradicionales se asumen con
responsabilidad propia por diferentes Administraciones Publicas (Estado, Diputaciones) que
funcionan sin ningdn nexo de unioén en la formulacién de las respectivas politicas sanitarias.
Ninguna de ellas se dirige, sin embargo, a la atencién del individuo concreto, si la
enfermedad que padece no es alguna de las singularizadas por su trascendencia. EI dogma
gue perdura es el decimondnico de la autosuficiencia del individuo para atender sus
problemas de salud. Cuando ese dogma se quiebra a ojos vista en virtud del crecimiento de
un sistema de prevision dirigido a los trabajadores, también ese sistema crea sus propias
estructuras sanitarias que se establecen al margen de la organizacion general, y funcionan
conforme a politicas e impulsos elaborados con separacion, aunque explicados por las
nuevas necesidades y avances tanto en el campo de la salud y enfermedad como en los
nuevos criterios que se van imponiendo de cobertura social y asistencia sanitaria.

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

Ante la imposibilidad o la falta de conviccion en la necesidad de organizar un sistema
sanitario que integrase tantas estructuras dispersas, se ha asentado la idea de que,
manteniendo separadas las diversas estructuras sanitarias publicas, la coordinacion podria
ser la respuesta a las necesidades de racionalizacion del sistema. El ensayo es ya viejo. Se
intenta implantar primero en el ambito de las Administraciones locales con la Ley de
Coordinacion Sanitaria de 11 de junio de 1934. Luego, con caracter mas general y también
en el ambito de los servicios centrales, con la Ley de Hospitales de 21 de julio de 1962, y
mediante la creacién de un extensisimo nimero de Comisiones Interministeriales, que fluyen
como un verdadero aluvion, planteando al final el problema de coordinar a los 6rganos
coordinadores.

Paralelamente, en el afio 1942, mediante Ley de 14 de diciembre, se constituye el
Seguro Obligatorio de Enfermedad, bajo el Instituto Nacional de Previsién. Este sistema de
cobertura de los riesgos sanitarios, alcanzado a través de una cuota vinculada al trabajo, se
ha desarrollado enormemente como consecuencia del proceso paulatino de expansion
econdmica que ha surgido en nuestro pais desde 1950, pero especialmente en los sesenta y
principios de los setenta. EI Seguro Obligatorio de Enfermedad, desde su creacién y su
posterior reestructuracién mediante el Decreto 2065/1974, de 30 de mayo -por el que se
aprueba el texto refundido de la Ley General de la Seguridad Social, en el que se cristaliza el
actual sistema de Seguridad Social- hasta hoy, ha ido asumiendo mayor ndmero de
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patologias dentro de su cuadro de prestaciones y, al mismo tiempo, ha sido un sistema que
ha ido progresivamente incluyendo mayor nimero de personas y colectivos dentro de su
esquema de Seguro Sanitario. En la actualidad este sistema sanitario de Seguridad Social
esta muy evolucionado, siendo gestor autbnomo de una estructura sanitaria extendida por
todo el territorio nacional, constituyendo la red sanitaria mas importante de nuestro pais.

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

A las necesidades de reforma a las que se acaba de aludir, nunca cumplimentadas en
profundidad, han venido a sumarse, para apoyar definitivamente la formulacién de la
presente Ley General de Sanidad, dos razones de maximo peso, por provenir de nuestra
Constitucion, que hacen que la reforma del sistema no pueda ya demorarse. La primera es el
reconocimiento en el articulo 43 y en el articulo 49 de nuestro texto normativo fundamental
del derecho de todos los ciudadanos a la proteccion de la salud, derecho que, para ser
efectivo, requiere de los poderes publicos la adopcién de las medidas id6neas para
satisfacerlo. La segunda, con mayor incidencia ain en el plano de lo organizativo, es la
institucionalizacién, a partir de las previsiones del titulo VIII de nuestra Constitucion, de
Comunidades Autonomas en todo el territorio del Estado, a las cuales han reconocido sus
Estatutos amplias competencias en materia de Sanidad.

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

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

Este efecto es, sin embargo, ademas de un estimulo para anticipar la reforma,
perfectamente evitable. El Estado, en virtud de lo establecido en el articulo 149.1.16 de la
Constitucion, en el que la presente Ley se apoya, ha de establecer los principios y criterios
substantivos que permitan conferir al nuevo sistema sanitario unas caracteristicas generales
y comunes, que sean fundamento de los servicios sanitarios en todo el territorio del Estado.

La directriz sobre la que descansa toda la reforma que el presente proyecto de Ley
propone es la creacion de un Sistema Nacional de Salud. Al establecerlo se han tenido bien
presentes todas las experiencias organizativas comparadas que han adoptado el mismo
modelo, separandose de ellas para establecer las necesarias consecuencias derivadas de
las peculiaridades de nuestra tradicién administrativa y de nuestra organizacion politica.
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El eje del modelo que la Ley adopta son las Comunidades Autbnomas, Administraciones
suficientemente dotadas y con la perspectiva territorial necesaria, para que los beneficios de
la autonomia no queden empefiados por las necesidades de eficiencia en la gestion. El
Sistema Nacional de Salud se concibe asi como el conjunto de los servicios de salud de las
Comunidades Auténomas convenientemente coordinados. El principio de integracién para
los servicios sanitarios en cada Comunidad Autdnoma inspira el articulo 50 de la Ley: «En
cada Comunidad Autébnoma se constituira un Servicio de Salud integrado por todos los
centros, servicios y establecimientos de la propia Comunidad, Diputaciones, Ayuntamientos
y cualesquiera otras Administraciones territoriales intracomunitarias, que estara gestionado
como se establece en los articulos siguientes bajo la responsabilidad de la respectiva
Comunidad Autbnoma.

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

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

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

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

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

Debe afiadirse, en fin, que la integracion de servicios que la Ley postula, al consumarse
precisamente y de modo principal en el nivel constituido por las Comunidades Auténomas,
puede producirse sin ninguna estridencia y superando dificultades que, sin duda, se
opondrian al mismo esfuerzo si el efecto integrador se intentara cumplir en el seno de la
Administracién estatal. En efecto, muchos servicios con responsabilidades sanitarias que
operan de forma no integrada en la actualidad en el seno de la Administracién estatal han
sido ya transferidos, o habran de serlo en el futuro, a las Comunidades Autébnomas. Se
produce asi una ocasién histérica inmejorable para superar las anteriores deficiencias
organizativas, integrando todos los servicios en una organizacion Unica. La Ley toma buena




CODIGO SANITARIO
§ 3 Ley General de Sanidad

nota de esa oportunidad e impone los criterios organizativos basicos de que se ha hecho
mencién, evitando que las Comunidades Auténomas reproduzcan un modelo que ya se ha
probado inconveniente, 0 que adn introduzca una mayor complejidad, por la via de la
especialidad, en el sistema recibido.

v

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

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

TITULO PRELIMINAR

Del derecho a la proteccién de la salud

CAPITULO UNICO

Articulo uno.

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

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

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

4. Para el ejercicio de los derechos que esta Ley establece estan legitimadas, tanto en la
via administrativa como jurisdiccional, las personas a que se refiere el apartado 2 de este
articulo.

Articulo dos.

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

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

Del sistema de salud

CAPITULO |

De los principios generales

Articulo tres.

1. Los medios y actuaciones del sistema sanitario estaran orientados prioritariamente a
la promocion de la salud y a la prevencién de las enfermedades.

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

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

4. Las politicas, estrategias y programas de salud integrardn activamente en sus
objetivos y actuaciones el principio de igualdad entre mujeres y hombres, evitando que, por
sus diferencias fisicas 0 por los estereotipos sociales asociados, se produzcan
discriminaciones entre ellos en los objetivos y actuaciones sanitarias.

Articulo cuatro.

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

2. Las Comunidades Autonomas creardn sus Servicios de Salud dentro del marco de
esta Ley y de sus respectivos Estatutos de Autonomia.

Articulo cinco.

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

2. A los efectos de dicha participacion se entenderan comprendidas las organizaciones
empresariales y sindicales. La representacion de cada una de estas organizaciones se fijara
atendiendo a criterios de proporcionalidad, segun lo dispuesto en el Titulo Il de la Ley
Organica de Libertad Sindical.

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

1. A la promocidn de la salud.

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

3. A garantizar que cuantas acciones sanitarias se desarrollen estén dirigidas a la
prevencion de las enfermedades y no so6lo a la curacion de las mismas.

4. A garantizar la asistencia sanitaria en todos los casos de pérdida de la salud.

5. A promover las acciones necesarias para la rehabilitacion funcional y reinsercion
social del paciente.

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

Articulo siete.

Los servicios sanitarios, asi como los administrativos, econdémicos y cualesquiera otros
gue sean precisos para el funcionamiento del Sistema de Salud, adecuaran su organizacion
y funcionamiento a los principios de eficacia, celeridad, economia y flexibilidad.
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Articulo ocho.

1. Se considera como actividad fundamental del sistema sanitario la realizacion de los
estudios epidemiolégicos necesarios para orientar con mayor eficacia la prevencién de los
riesgos para la salud, asi como la planificacion y evaluacién sanitaria, debiendo tener como
base un sistema organizado de informacion sanitaria, vigilancia y accion epidemiolégica.

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

Articulo nueve.

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

Articulo diez.

Todos tienen los siguientes derechos con respecto a las distintas administraciones
publicas sanitarias:

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

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

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

4. A ser advertido de si los procedimientos de prondstico, diagndstico y terapéuticos que
se le apliquen pueden ser utilizados en funcién de un proyecto docente o de investigacion,
que, en ningln caso, podra comportar peligro adicional para su salud. En todo caso sera
imprescindible la previa autorizacién y por escrito del paciente y la aceptaciéon por parte del
médico y de la Direccién del correspondiente Centro Sanitario.

5. (Derogado)

6. (Derogado)

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

8. (Derogado)

9. (Derogado)

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

11. (Derogado)

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

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

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

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

—-10 -
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Articulo once.

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

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

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

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

Articulo doce.

Los poderes publicos orientardn sus politicas de gasto sanitario en orden a corregir
desigualdades sanitarias y garantizar la igualdad de acceso a los Servicios Sanitarios
Publicos en todo el territorio espafiol, segun lo dispuesto en los articulos 9.2 y 158.1 de la
Constitucion.

Articulo trece.

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

Articulo catorce.

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

Articulo quince.

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

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

Articulo dieciséis.

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

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

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

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

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

CAPITULO Il

De las actuaciones sanitarias del sistema de salud

Articulo dieciocho.

Las Administraciones Publicas, a través de sus Servicios de Salud y de los Organos
competentes en cada caso, desarrollaran las siguientes actuaciones:

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

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

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

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

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

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

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

8. La promocién y mejora de la salud mental.

9. La proteccion, promocion y mejora de la salud laboral, con especial atencién al acoso
sexual y al acoso por razon de sexo.

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

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

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

13. La difusion de la informacién epidemiol6gica general y especifica para fomentar el
conocimiento detallado de los problemas de salud.

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

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

16. El control y mejora de la calidad de la asistencia sanitaria en todos sus niveles.
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17. El tratamiento de los datos contenidos en registros, encuestas, estadisticas u otros
sistemas de informacion médica para permitir el analisis de género, incluyendo, siempre que
sea posible, su desagregacién por sexo.

18. La promocién, extensién y mejora de los sistemas de deteccion precoz de
discapacidades y de los servicios destinados a prevenir y reducir al maximo la aparicion de
nuevas discapacidades o la intensificacién de las preexistentes.

Articulo diecinueve.

1. (Derogado)

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

a) Calidad del aire.

b) Aguas.

c) Alimentos e industrias alimentarias.

d) Residuos organicos sdlidos y liquidos.

e) El suelo y subsuelo.

f) Las distintas formas de energia.

g) Transporte colectivo.

h) Sustancias toxicas y peligrosas.

i) La vivienda y el urbanismo.

j) El medio escolar y deportivo.

k) El medio laboral.

[) Lugares, locales e instalaciones de esparcimiento publico.

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

CAPITULO Il

De la salud mental

Articulo veinte.

Sobre la base de la plena integracion de las actuaciones relativas a la salud mental en el
sistema sanitario general y de la total equiparacion del enfermo mental a las demas
personas que recursos asistenciales a nivel ambulatorio y los sistemas de hospitalizacion
parcial y atencién a domicilio, que reduzcan al maximo posible la necesidad de
hospitalizacion.

Se advierte que el texto definitivo aprobado por el Congreso de los Diputados y publicado
en el Boletin Oficial de las Cortes Generales de 9 de abril de 1986 para el primer parrafo de este
articulo era el siguiente:

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

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

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

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

3. Se desarrollaran los servicios de rehabilitacion y reinsercién social necesarios para
una adecuada atencion integral de los problemas del enfermo mental, buscando la necesaria
coordinacioén con los servicios sociales.
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4. Los servicios de salud mental y de atencion psiquiatrica del sistema sanitario general
cubriran, asimismo, en coordinacion con los servicios sociales, los aspectos de prevencién
primaria y la atencién a los problemas psicosociales que acompafian a la pérdida de salud
en general.

CAPITULO IV

De la salud laboral

Articulo veintiuno.

(Derogado)

Articulo veintidoés.

(Derogado)

CAPITULO V

De la intervencion publica en relacién con la salud individual colectiva

Articulo veintitrés.

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

Articulo veinticuatro.

Las actividades publicas y privadas que, directa o indirectamente, puedan tener
consecuencias negativas para la salud, seran sometidas por los 6rganos competentes a
limitaciones preventivas de caracter administrativo, de acuerdo con la normativa béasica del
Estado.

Articulo veinticinco.

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

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

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

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

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

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

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

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

Articulo veintiséis.

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

2. La duracién de las medidas a que se refiere el apartado anterior, que se fijaran para
cada caso, sin perjuicio de las prorrogas sucesivas acordadas por resoluciones motivadas,
no excedera de lo que exija la situacién de riesgo inminente y extraordinario que las justifico.

Articulo veintisiete.

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

Articulo veintiocho.

Todas las medidas preventivas contenidas en el presente capitulo deben atender a los
siguientes principios:

a) Preferencia de la colaboracidn voluntaria con las autoridades sanitarias.

b) No se podran ordenar medidas obligatorias que conlleven riesgo para la vida.

c) Las limitaciones sanitarias deberan ser proporcionadas a los fines que en cada caso
se persigan.

d) Se deberan utilizar las medidas que menos perjudiquen al principio de libre circulacion
de las personas y de los bienes, la libertad de Empresa y cualesquiera otros derechos
afectados.

Articulo veintinueve.

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

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

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

Articulo treinta.

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

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

—15—



CODIGO SANITARIO
§ 3 Ley General de Sanidad

Articulo treinta y uno.

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

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

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

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

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

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

CAPITULO VI

De las infracciones y sanciones

Articulo treinta y dos.

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

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

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

Las medidas administrativas que hubieran sido adoptadas para salvaguardar la salud y
seguridad de las personas se mantendran en tanto la autoridad judicial se pronuncie sobre
las mismas.

Articulo treinta y tres.

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

Articulo treinta y cuatro.

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

Articulo treinta y cinco.
Se tipifican como infracciones sanitarias las siguientes:
A) Infracciones leves.

1.2 Las simples irregularidades en la observacion de la normativa sanitaria vigente, sin
trascendencia directa para la salud publica.

—-16 -



CODIGO SANITARIO
§ 3 Ley General de Sanidad

2.2 Las cometidas por simple negligencia, siempre que la alteracién o riesgo sanitarios
producidos fueren de escasa entidad.

3.2 Las que, en razdon de los criterios contemplados en este articulo, merezcan la
calificacién de leves o no proceda su calificacion como faltas graves o muy graves.

B) Infracciones graves.

1.2 Las que reciban expresamente dicha calificacion en la normativa especial aplicable
en cada caso.

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

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

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

5.2 La resistencia a suministrar datos, facilitar informacion o prestar colaboracion a las
autoridades sanitarias, a sus agentes o al 6rgano encargado del Registro Estatal de
Profesionales Sanitarios.

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

7.2 La reincidencia en la comision de infracciones leves en los dltimos tres meses.

C) Infracciones muy graves.

1.2 Las que reciban expresamente dicha calificacion en la normativa especial aplicable
en cada caso.

2.2 Las que se realicen de forma consciente y deliberada, siempre que se produzca un
dafio grave.

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

4.2 El incumplimiento reiterado de los requerimientos especificos que formulen las
autoridades sanitarias.

5.2 La negativa absoluta a facilitar informacion o prestar colaboracién a los servicios de
control e inspeccion.

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

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

8.2 La reincidencia en la comisién de faltas graves en los Ultimos cinco afios.

Articulo treinta y seis.

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

a) Infracciones leves, hasta 3.005,06 euros.

b) Infracciones graves, desde 3.005,07 a 15.025,30 euros, pudiendo rebasar dicha
cantidad hasta alcanzar el quintuplo del valor de los productos o servicios objeto de la
infraccion.

c) Infracciones muy graves, desde 15.025,31 a 601.012,10 euros, pudiendo rebasar
dicha cantidad hasta alcanzar el quintuplo del valor de los productos o servicios objeto de la
infraccion.

2. Ademas, en los supuestos de infracciones muy graves, podra acordarse, por el
Consejo de Ministros o por los Consejos de Gobierno de las Comunidades Auténomas que
tuvieren competencia para ello, el cierre temporal del establecimiento, instalaciéon o servicio
por un plazo maximo de cinco afios. En tal caso, sera de aplicacion lo previsto en el articulo
57.4 de la Ley 8/1980, de 10 de marzo, por la que se aprueba el Estatuto de los
Trabajadores.
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3. Las cuantias sefialadas anteriormente deberan ser revisadas y actualizadas
periédicamente por el Gobierno, por Real Decreto, teniendo en cuenta la variacion de los
indices de precios para el consumo.

Articulo treinta y siete.

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

TiTuLO Il

De las competencias de las Administraciones Publicas

CAPITULO |

De las competencias del Estado

Articulo treinta y ocho.

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

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

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

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

Articulo treinta y nueve.

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

Articulo cuarenta.

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

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

2. La determinacion de los requisitos sanitarios de las reglamentaciones técnico-
sanitarias de los alimentos, servicios o productos directa o indirectamente relacionados con
el uso y consumo humanos.
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3. El registro general sanitario de alimentos y de las industrias, establecimientos o
instalaciones que los producen, elaboran o importan, que recogera las autorizaciones y
comunicaciones de las Comunidades Auténomas de acuerdo con sus competencias.

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

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

6. La reglamentacidn y autorizacién de las actividades de las personas fisicas o juridicas
dedicadas a la preparacion, elaboracién y fabricacién de los productos mencionados en el
namero anterior, asi como la determinacion de los requisitos minimos a observar por las
personas y los almacenes dedicados a su distribucidon mayorista y la autorizaciéon de los que
ejerzan sus actividades en mas de una Comunidad Auténoma. Cuando las actividades
enunciadas en este apartado hagan referencia a los medicamentos, productos o articulos
mencionados en el Ultimo parrafo del apartado anterior, la Administracién del Estado ejercera
las competencias de inspeccién y control de calidad.

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

8. La reglamentacién sobre acreditacién, homologacién, autorizacion y registro de
centros o servicios, de acuerdo con lo establecido en la legislacion sobre extraccién y
trasplante de 6rganos.

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

10. La homologacién de programas de formacion postgraduada, perfeccionamiento y
especializacién del personal sanitario, a efectos de regulacion de las condiciones de
obtencién de titulos académicos.

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

12. Los servicios de vigilancia y analisis epidemiol6gicos y de las zoonosis, asi como la
coordinaciéon de los servicios competentes de las distintas Administraciones Publicas
Sanitarias, en los procesos o situaciones que supongan un riesgo para la salud de incidencia
e interés nacional o internacional.

13. El establecimiento de sistemas de informaciéon sanitaria y la realizacién de
estadisticas, de interés general supracomunitario.

14. La coordinacién de las actuaciones dirigidas a impedir o perseguir todas las formas
de fraude, abuso, corrupcidén o desviacion de las prestaciones o servicios sanitarios con
cargo al sector publico cuando razones de interés general asi lo aconsejen.

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

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

CAPITULO Il

De las competencias de las Comunidades Autbnomas

Articulo cuarenta y uno.

1. Las Comunidades Auténomas ejerceran las competencias asumidas en sus Estatutos
y las que el Estado les transfiera o, en su caso, les delegue.
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2. Las decisiones y actuaciones publicas previstas en esta Ley que no se hayan
reservado expresamente al Estado se entenderan atribuidas a las Comunidades Autbnomas.

CAPITULO Il

De las competencias de las Corporaciones Locales

Articulo cuarenta y dos.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

CAPITULO IV
De la Alta Inspeccidn

Articulo cuarenta y tres.

(Derogado)
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TITULO 1l

De la estructura del sistema sanitario publico

CAPITULO |

De la organizacion general del sistema sanitario publico

Articulo cuarenta y cuatro.

1. Todas las estructuras y servicios publicos al servicio de la salud integraran el Sistema
Nacional de Salud.

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

Articulo cuarenta y cinco.

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

Articulo cuarenta y seis.
Son caracteristicas fundamentales del Sistema Nacional de Salud:

a) La extension de sus servicios a toda la poblacion.

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

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

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

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

Articulo cuarenta y siete.

(Derogado)

Articulo cuarenta y ocho.

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

CAPITULO Il

De los Servicios de Salud de las Comunidades Auténomas

Articulo cuarenta y nueve.

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

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

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

Articulo cincuenta y uno.

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

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

3. Las Administraciones territoriales intracomunitarias no podran crear o establecer
nuevos centros 0 servicios sanitarios, sino de acuerdo con los planes de salud de cada
Comunidad Auténoma y previa autorizacién de la misma.

Articulo cincuenta y dos.

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

Articulo cincuenta y tres.

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

2. Con el fin de articular la participacion en el &mbito de las Comunidades Auténomas, se
creara el Consejo de Salud de la Comunidad Auténoma. En cada Area, la Comunidad
Autdénoma debera constituir, asimismo, 6rganos de participacion en los servicios sanitarios.

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

Articulo cincuenta y cuatro.

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

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

Articulo cincuenta y cinco.

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

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

De las Areas de Salud

Articulo cincuenta y seis.

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

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

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

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

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

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

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

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

Articulo cincuenta y siete.

Las Areas de Salud contaran, como minimo, con los siguientes érganos:
1.° De participacion: El Consejo de Salud de Area.

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

3.° De gestion: El Gerente de Area.

Articulo cincuenta y ocho.

1. Los Consejos de Salud de Area son 6rganos colegiados de participacion comunitaria
para la consulta y el seguimiento de la gestién, de acuerdo con lo enunciado en el articulo
5.2 de la presente Ley.

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

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

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

c) La Administracién Sanitaria del Area de Salud.

3. Seran funciones del Consejo de Salud:
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a) Verificar la adecuacion de las actuaciones en el Area de Salud a las normas y
directrices de la politica sanitaria y econdémica.

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

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

d) Promover la participacion comunitaria en el seno del Area de Salud.

e) Conocer e informar el anteproyecto del Plan de Salud del Area y de sus adaptaciones
anuales.

f) Conocer e informar la Memoria anual del Area de Salud.

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

Articulo cincuenta y nueve.

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

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

3. Seran funciones del Consejo de Direccion:

a) La propuesta de nombramiento y cese del gerente del Area de Salud.

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

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

d) El establecimiento de los criterios generales de coordinacion en el Area de Salud.

e) La aprobacion de las prioridades especificas del Area de Salud.

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

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

Articulo sesenta.

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

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

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

Articulo sesenta y uno.

(Derogado)

Articulo sesenta y dos.

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

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

b) El grado de concentracion o dispersion de la poblacion.

c) Las caracteristicas epidemiologicas de la zona.
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d) Las instalaciones y recursos sanitarios de la zona.

Articulo sesenta y tres.

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

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

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

Articulo sesenta y cuatro.
El Centro de Salud tendra las siguientes funciones:

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

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

c) Servir como centro de reunion entre la comunidad y los profesionales sanitarios.

d) Facilitar el trabajo en equipo de los profesionales sanitarios de la zona.

e) Mejorar la organizacion administrativa de la atencion de salud en su zona de
influencia.

Articulo sesenta y cinco.

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

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

3. En todo caso, se estableceran medidas adecuadas para garantizar la interrelacion
entre los diferentes niveles asistenciales.

Articulo sesenta y seis.

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

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

2. Los protocolos seran objeto de revision periddica.

3. El sector privado vinculado mantendrd la titularidad de centros y establecimientos
dependientes del mismo, asi como la titularidad de las relaciones laborales del personal que
en ellos preste sus servicios.

Articulo sesenta y siete.

1. La vinculacion a la red publica de los hospitales a que se refiere el articulo anterior se
realizar4d mediante convenios singulares.

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

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

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

4. Seran causas de denuncia del Convenio por parte de la Administracion Sanitaria
competente las siguientes:

a) Prestar atencién sanitaria objeto de Convenio contraviniendo el principio de gratuidad.

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

¢) Infringir las normas relativas a la jornada y al horario del personal del hospital
establecidas en el apartado 2.

d) Infringir con caracter grave la legislacion laboral de la Seguridad Social o fiscal.

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

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

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

Articulo sesenta y ocho.

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

Articulo sesenta y nueve.

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

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

La Administracion sanitaria establecera sistemas de evaluacion de calidad asistencial
oidas las Sociedades cientificas sanitarias.

Los Médicos y demas profesionales titulados del centro deberan participar en los
organos encargados de la evaluacion de la calidad asistencial del mismo.

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

CAPITULO IV

De la coordinacién general sanitaria

Articulo setenta.

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

2. La Coordinacion General Sanitaria incluira:
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a) El establecimiento con caracter general de indices o criterios minimos basicos y
comunes para evaluar las necesidades de personal, centros 0 servicios sanitarios, el
inventario definitivo de recursos institucionales y de personal sanitario y los mapas sanitarios
nacionales.

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

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

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

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

4. Los criterios generales de coordinacion aprobados por el Estado se remitiran a las
Comunidades Autbnomas para que sean tenidos en cuenta por éstas en la formulacién de
sus planes de salud y de sus presupuestos anuales. El Estado comunicara asimismo a las
Comunidades Autbnomas los avances y previsiones de su nuevo presupuesto que puedan
utilizarse para la financiacién de los planes de salud de aquéllas.

Articulo setenta y uno.

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

2. Los planes conjuntos, una vez formulados, se tramitaran por el Departamento de
Sanidad de la Administracion del Estado y por el érgano competente de las Comunidades
Autonomas, a los efectos de obtener su aprobacion por los d6rganos legislativos
correspondientes, de acuerdo con lo establecido en el articulo 18 de la Ley orgénica para la
Financiacion de las Comunidades Autbnomas.

Articulo setenta y dos.

Las Comunidades Auténomas podran establecer planes en materia de su competencia
en los que se proponga una contribucion financiera del Estado para su ejecucion, de acuerdo
con lo dispuesto en el articulo 158.1 de la Constitucion.

Articulo setenta y tres.

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

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

Articulo setenta y cuatro.

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

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

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

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

Articulo setenta y seis.

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

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

Articulo setenta y siete.

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

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

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

CAPITULO V

De la financiacion

Articulo setenta y ocho.

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

Articulo setenta y nueve.
1. La financiacion de la asistencia prestada se realizara con cargo a:

a) Cotizaciones sociales.
b) Transferencias del Estado, que abarcaran:

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

La compensacion por la extensién de la asistencia sanitaria de la Seguridad Social a
aguellas personas sin recursos econémicos.

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

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

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

Articulo ochenta.

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

Articulo ochenta y uno.

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

Articulo ochenta y dos.

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

Las Comunidades Autébnomas que tengan asumida la gestién de los servicios de
asistencia sanitaria de la Seguridad Social, elaborardn anualmente el presupuesto de gastos
para dicha funcion, que debera contener como minimo la financiacion establecida en el
Sistema de Financiacion Autonémica.

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

Articulo ochenta y tres.

Los ingresos procedentes de la asistencia sanitaria en los supuestos de seguros
obligatorios especiales y en todos aquellos supuestos, asegurados o0 no, en que aparezca un
tercero obligado al pago, tendran la condicién de ingresos propios del Servicio de Salud
correspondiente. Los gastos inherentes a la prestacion de tales servicios no se financiaran
con los ingresos de la Seguridad Social. En ningln caso estos ingresos podran revertir en
aquellos que intervinieron en la atencion a estos pacientes.

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

CAPITULO VI

Del personal

Articulo ochenta y cuatro.

1. (Derogado)

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

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

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

Articulo ochenta y cinco.

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

2. Ilgualmente, las Comunidades Autonomas, en el ejercicio de sus competencias,
podran dictar normas de desarrollo de la legislaciéon basica del régimen estatutario de estos
funcionarios.

Articulo ochenta y seis.

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

Articulo ochenta y siete.

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

El personal podr4 ser cambiado de puesto por necesidades imperativas de la
organizacién sanitaria, con respeto de todas las condiciones laborales y econdmicas dentro
del Area de Salud.

TITULO IV

De las actividades sanitarias privadas

CAPITULO |

Del ejercicio libre de las profesiones sanitarias

Articulo ochenta y ocho.

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

CAPITULO Il

De las Entidades Sanitarias

Articulo ochenta y nueve.

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

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

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

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

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

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

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

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

Articulo noventa y uno.

1. Los centros y establecimientos sanitarios, sean o no propiedad de las distintas
Administraciones Publicas, podran percibir, con caracter no periédico, subvenciones
econdmicas u otros beneficios 0 ayudas con cargo a fondos publicos, para la realizacion de
actividades sanitarias calificadas de alto interés social

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

3. La concesién de estas ayudas y su aceptacion por la entidad titular del centro o
establecimiento sanitario estara sometida a las inspecciones y controles necesarios para
comprobar que los fondos publicos han sido aplicados a la realizacién de la actividad para la
gue fueron concedidos y que su aplicacion ha sido gestionada técnica y econémicamente de
forma correcta.

4. El Gobierno dictard un Real Decreto para determinar las condiciones minimas y
requisitos minimos, basicos y comunes, exigibles para que una actividad sanitaria pueda ser
calificada de alto interés social, y ser apoyada econémicamente con fondos publicos.

Articulo noventa y dos.

1. La Administracion Sanitaria facilitara la libre actividad de las Asociaciones de usuarios
de la Sanidad, de las Entidades sin animo de lucro y Cooperativas de tipo sanitario, de
acuerdo con la legislacién aplicable, propiciando su actuacién coordinada con el sistema
sanitario publico.

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

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

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

c) Realizar publicidad comercial 0 no meramente informativa de servicios.
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d) Dedicarse a actividades distintas de la defensa de los intereses de los consumidores 0
usuarios, sin perjuicio de las prestaciones que obligatoriamente deben proporcionar a sus
socios las Entidades cooperativas.

e) Actuar con manifiesta temeridad, judicialmente apreciada.

Articulo noventa y tres.

No podran ser vinculados los hospitales y establecimientos del sector privado en el
Sistema Nacional de Salud, ni se podran establecer conciertos con centros sanitarios
privados, cuando en alguno de sus propietarios 0 en alguno de sus trabajadores concurran
las circunstancias que sobre incompatibilidades del sector publico y el privado establezca la
legislacion sobre incompatibilidades del personal al servicio de las Administraciones
Publicas.

Articulo noventa y cuatro.

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

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

TITULO V

De los productos farmacéuticos

CAPITULO UNICO

Articulo noventa y cinco.

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

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

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

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

4. El procedimiento de autorizacién asegurard que se satisfacen las garantias de
eficacia, tolerancia, pureza, estabilidad e informacién que marquen la legislacién sobre
medicamentos y demds disposiciones que sean de aplicacién. En especial se exigira la
realizacion de ensayos clinicos controlados.

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

Articulo noventa y seis.

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

2. La autoridad sanitaria podra suspenderla o revocada por causa grave de salud
publica.
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Articulo noventa y siete.

La Administracién Sanitaria del Estado, de acuerdo con los tratados internacionales de
los que Espafia sea parte, otorgara a los medicamentos una denominacion oficial espafiola
adaptada a las denominaciones comunes internacionales de la Organizaciéon Mundial de la
Salud, que sera de dominio publico y lo identificar4 apropiadamente en la informacién a ellos
referida y en sus embalajes, envases y etiquetas.

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

Articulo noventa y ocho.

1. El Gobierno codificara las normas de calidad de los medicamentos obligatorias en
Espafia.

2. El Formulario Nacional contendra las directrices segun las cuales se prepararan,
siempre con sustancias de accion e indicacion reconocidas, las férmulas magistrales por los
farmaceéuticos en sus oficinas de farmacia.

Articulo noventa y nueve.

Los importadores, fabricantes y profesionales sanitarios tienen la obligacion de
comunicar los efectos adversos causados por medicamentos y otros productos sanitarios,
cuando de ellos pueda derivarse un peligro para la vida o salud de los pacientes.

Articulo ciento.

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

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

2. La Administracion del Estado establecera normas de elaboracion, fabricacion,
transporte y almacenamiento.

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

Articulo ciento uno.

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

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

Articulo ciento dos.

1. La informacién y promocién de los medicamentos y los productos sanitarios dirigida a
los profesionales se ajustara a las condiciones técnicas y cientificas autorizadas del producto
y cumplira con las exigencias y controles previstos en el articulo 76 de la Ley 29/2006, de 26
de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

2. La publicidad de productos sanitarios dirigida al publico requerira la autorizacién previa
de los mensajes por la autoridad sanitaria.
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Se procedera a revisar el régimen de control de la publicidad de los productos sanitarios
atendiendo a su posible simplificacién sin menoscabo de las garantias de proteccion de la
salud publica que ofrece el régimen actual.

Articulo ciento tres.
1. La custodia, conservacion y dispensacion de medicamentos correspondera:

a) A las oficinas de farmacia legalmente autorizadas.

b) A los servicios de farmacia de los hospitales, de los Centros de Salud y de las
estructuras de Atencién Primaria del Sistema Nacional de Salud para su aplicacién dentro de
dichas instituciones o para los que exijan una particular vigilancia, supervision y control del
equipo multidisciplinario de atencién a la salud.

2. Las oficinas de farmacia abiertas al publico se consideran establecimientos sanitarios
a los efectos previstos en el titulo 1V de esta Ley.

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

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

TiTULO VI

De la docencia y la investigacion

CAPITULO |

De la docencia en el Sistema Nacional de Salud

Articulo ciento cuatro.

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

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

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

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

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

5. Dichos centros universitarios o con funciones universitarias deberan ser programados,
en lo que afecta a la docencia y a la investigacién, de manera coordinada por las autoridades
universitarias y sanitarias, en el marco de sus competencias. A estos efectos, debera
preverse la participacion de las Universidades en sus 6rganos de gobierno.

6. Las Administraciones Publicas competentes en educacién y sanidad promoveran la
revisibn permanente de las ensefianzas en el campo sanitario para la mejor adecuacién de
los conocimientos profesionales a las necesidades de la sociedad espafiola. Asimismo,
dichos Departamentos favoreceran la formacién interdisciplinar en Ciencias de la Salud y la
actualizacién permanente de conocimientos.
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Articulo ciento cinco.

1. En el marco de la planificacién asistencial y docente de las Administraciones Publicas,
el régimen de conciertos entre las Universidades y las instituciones sanitarias podra
establecer la vinculacion de determinadas plazas asistenciales y de salud publica de la
institucidn sanitaria con cualquiera de las modalidades de profesorado universitario.

2. En el caso del profesorado de los cuerpos docentes universitarios, las plazas
vinculadas se proveeran por concurso entre quienes hayan sido seleccionados en los
concursos de acceso a los correspondientes cuerpos docentes universitarios, conforme a las
normas que les son propias.

Quienes participen en los procesos de acreditacion nacional, previos a los mencionados
concursos, ademas de reunir los requisitos exigidos en las indicadas normas, acreditaran
estar en posesion del titulo que habilite para el ejercicio de la profesion sanitaria que proceda
Yy, en su caso, de Especialista en Ciencias de la Salud, ademas de cumplir las exigencias en
cuanto a su cualificacion determinada reglamentariamente.

El titulo de especialista en Ciencias de la Salud serd imprescindible en el caso de las
personas con la titulacién universitaria en Medicina. Asimismo, las comisiones deberan
valorar los méritos e historial académico e investigador y los propios de la labor asistencial
de los candidatos y candidatas, en la forma que reglamentariamente se establezca.

En las comisiones que resuelvan los mencionados concursos de acceso, dos de sus
miembros seran elegidos por sorteo publico por la institucion sanitaria correspondiente.
Estas comisiones deberan valorar la actividad asistencial de los candidatos y candidatas de
la forma que reglamentariamente se determine.

3. El profesorado asociado se regira por las normas propias de los Profesores/a
Asociados/as de la universidad, a excepcién de la dedicacién horaria, con las peculiaridades
gue reglamentariamente se establezcan en cuanto al régimen temporal de sus contratos.
Ademas de reunir los requisitos exigidos en las indicadas normas, cumplirdn las exigencias
en cuanto a su cualificacion determinada reglamentariamente. Asimismo, en el caso de las
personas que posean la titulacion que habilite para el ejercicio de la profesiébn médica,
acreditaran estar en posesion del titulo de Especialista en Ciencias de la Salud.

CAPITULO Il

Tratamiento de datos de la investigacion en salud

Articulo ciento cinco bis.

El tratamiento de datos personales en la investigacion en salud se regira por lo dispuesto
en la Disposicién adicional decimoséptima de la Ley Organica de Proteccion de Datos
Personales y Garantia de los Derechos Digitales.

TiTULO VI

Transparencia y sostenibilidad del gasto sanitario

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

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

a) Los datos relativos a su gasto farmacéutico hospitalario, su gasto en productos
farmacéuticos y sanitarios por recetas médicas u orden de dispensacién y su gasto en
productos sanitarios sin receta médica u orden de dispensacion, de acuerdo con lo previsto
en esta Ley.
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b) Datos relativos al gasto en inversiones reales en el ambito sanitario, especialmente en
relacién a equipos de alta tecnologia sanitaria de uso hospitalario, asi como otros datos
significativos en relacion al gasto sanitario.

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

Articulo ciento siete. Delimitacion del gasto farmacéutico.

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

Articulo ciento ocho. Delimitacion del gasto farmacéutico hospitalario.

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

Articulo ciento nueve. Delimitacion del gasto en productos farmacéuticos y sanitarios por
recetas médicas u orden de dispensacion.

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

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

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

Articulo ciento once. Medidas para mejorar la eficiencia y sostenibilidad del sistema
sanitario.

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

Articulo ciento doce. Incumplimiento de la obligacién de remision de informacion.

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

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

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

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

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

Articulo ciento catorce. Limites de gasto sanitario.

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

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

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

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

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

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

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

c) La Comunidad Auténoma deberd aplicar las medidas de mejora de la eficiencia y
sostenibilidad del sistema sanitario que sean acordadas por la Comisién Delegada del
Gobierno para Asuntos Econoémicos.

Articulo ciento dieciséis. Transparencia y sostenibilidad del gasto sanitario estatal.

1. El Instituto Nacional de Gestion Sanitaria, la Mutualidad General de Funcionarios
Civiles del Estado, las Instituciones penitenciarias y la Mutualidad General Judicial deberan
calcular y hacer publico a través de la Central de Informacion Econdmico-Financiera de las
Administraciones Publicas, dependiente del Ministerio de Hacienda y Administraciones
Pdblicas, su gasto farmacéutico hospitalario, su gasto en productos farmacéuticos y
sanitarios por recetas médicas u orden de dispensacion y el gasto en productos sanitarios
sin receta médica u orden de dispensacion, de acuerdo con la delimitacion definida en los
articulos 108 a 110 de esta Ley.
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2. La variacion interanual del gasto farmacéutico, tanto hospitalario como en productos
farmacéuticos y sanitarios por recetas médicas u orden de dispensacion extrahospitalario, y
del gasto en productos sanitarios sin receta médica u orden de dispensacién no
farmacéuticos del Instituto Nacional de Gestion Sanitaria, la Mutualidad General de
Funcionarios Civiles del Estado y la Mutualidad General Judicial, no podra ser superior a la
tasa de referencia de crecimiento del Producto Interior Bruto de medio plazo de la economia
espafiola prevista en el articulo 12.3 de la Ley Organica 2/2012, de 27 de abril.

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

DISPOSICIONES ADICIONALES

Primera.

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

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

Segunda.

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

Tercera.

Se regulara, con la flexibilidad econdmico-presupuestaria que requiere la naturaleza
comercial de sus operaciones, el 6rgano encargado de la gestién de los depésitos de
estupefacientes, segun lo dispuesto en los tratados internacionales, la medicacion extranjera
y urgente no autorizada en Espafia, el depésito estratégico para emergencias y catastrofes,
las adquisiciones para programas de cooperacién internacional y los suministros de vacunas
y otros que se precisen en el ejercicio de funciones competencia de la Administracion del
Estado.

Cuarta.

La distribucion y dispensacion de medicamentos y productos zoosanitarios se regulara
por su legislacion correspondiente.

Quinta.

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

1. Los centros sanitarios de la Seguridad Social quedaran integrados en el Servicio de
Salud sélo en los casos en que la Comunidad Autbnoma haya asumido competencias en
materia de asistencia sanitaria de la Seguridad Social, de acuerdo con su Estatuto. En los
restantes casos, la red sanitaria de la Seguridad Social se coordinar4 con el Servicio de
Salud de la Comunidad Autbnoma.

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

Séptima.

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

Octava.

1. A los efectos de aplicacion del capitulo VI del titulo 1l de esta Ley se entendera
comprendido el personal sanitario y no sanitario de la Seguridad Social a que hace
referencia la disposicion transitoria cuarta de la Ley de Medidas para la Reforma de la
Funcién Publica.

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

Novena.

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

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

Décima.

El nombramiento como directores técnicos de extranjeros, al que alude el articulo 100.3,
s6lo se autorizard cuando asi lo establezcan los tratados internacionales suscritos por
Espafia y los espafioles gocen de reciprocidad en el pais del que aquéllos sean nacionales.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera.

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

2. No obstante lo establecido en el apartado anterior, la adscripcion funcional a que se
refiere el articulo 50.2 de la presente Ley se producira en la misma fecha en que queden
constituidos los Servicios de Salud de las Comunidades Autbnomas. Desde este instante, las
Comunidades Auténomas financiaran con sus propios presupuestos el coste efectivo de los
establecimientos y servicios que queden adscritos a sus Servicios de Salud.
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3. Las Corporaciones Locales y las Comunidades Autébnomas podran establecer
acuerdos a efectos de la financiacién de las inversiones nuevas y las de conservacion,
mejora y sustitucion de los establecimientos.

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

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

Segunda.

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

Tercera.

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

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

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

Cuarta.

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

Quinta.

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

Sexta. Remisién de informacion y publicacion del gasto farmacéutico y del gasto en
productos sanitarios no farmacéuticos de las Comunidades Auténomas.

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

La informacidn relativa al mes de diciembre de cada ejercicio se remitira hasta el 31 de
enero siguiente, siendo dicha informacion la base del computo del cumplimiento del limite
establecido en el articulo 114.
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2. La primera remisién de informacion mensual relativa al ejercicio 2015 se producira el
30 de junio de 2015, comprensiva de los cinco primeros meses del ejercicio 2015, junto con
los mismos meses de 2014. La publicacion en la Central de Informacién Econdémico-
Financiera de las Administraciones Publicas se producira en el mes siguiente a la finalizacion
del plazo para la remision de los datos mensuales, salvo los datos relativos al cierre del
ejercicio que se publicaran antes del 1 de abril.

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

DISPOSICIONES DEROGATORIAS

Primera.

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

El Gobierno, en el plazo de doce meses desde la publicacién de esta Ley, publicara una
Tabla de Vigencias y Derogaciones.

Segunda.

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

DISPOSICIONES FINALES

Primera.

Con objeto de alcanzar los objetivos que en materia de formacion pregraduada,
posgraduada y especializacién sanitaria se sefialan en el titulo VI, el Gobierno, en el plazo
de dieciocho meses a partir de la publicacion de la presente Ley, regularizara, aclarara y
armonizara los siguientes textos legales:

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

— El parrafo segundo del articulo primero de la Ley 37/1962, de 21 de julio, sobre los
hospitales como centros de formacion y especializacion.

— La Ley de 20 de julio de 1955, el Real Decreto 2015/1978, de 15 de julio, y el Real
Decreto 3303/1978, de 29 de diciembre, sobre especialidades de la profesién médica.

— La Ley 24/1982, de 16 de junio, sobre préacticas y enseflanzas sanitarias
especializadas.

— Real Decreto 127/1984, de 11 de enero, por el que se regula la formacién médica
especializada y la obtencién del titulo de médico especialista.

Las citadas disposiciones, asi como las correspondientes a la formacién vy
especializacién de las profesiones sanitarias, seran debidamente actualizadas.
Segunda.

Hasta tanto los sistemas publicos de cobertura sanitaria no queden integrados en el
Sistema Nacional de Salud, el Gobierno en el plazo de dieciocho meses contados a partir de
la publicacién de la presente Ley, procedera a la armonizacion y refundicion de:
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1. La asistencia sanitaria del sistema de Seguridad Social, en los casos de maternidad,
de enfermedad comun o profesional y de accidentes, sean o0 no de trabajo a que se refiere el
articulo 20.1.a) de la Ley General de la Seguridad Social de 30 de mayo de 1974, y
disposiciones concordantes, tanto del Régimen General como de los Regimenes Especiales,
incluidos los regulados por leyes especificas: Agrario, Trabajadores del Mar y Funcionarios
Civiles del Estado y al servicio de la Administracion de Justicia y los miembros de las
Fuerzas Armadas a que se refiere el articulo 195 de la Ley 85/1978, de 28 de diciembre.

2. La asistencia médico farmacéutica a los funcionarios y empleados de Ia
Administracién Local.

3. La asistencia sanitaria de la Sanidad Nacional a que se refiere la Ley de 25 de
noviembre de 1944; el articulo segundo, apartado uno; disposicion final quinta, apartado dos,
del Decreto-ley 13/1972, de 29 de diciembre, y disposiciones concordantes, incluida la
asistencia psiquiatrica, de enfermedades transmisibles y la correspondiente a la
beneficiencia general del Estado.

4. La asistencia sanitaria general y benéfica de las Diputaciones Provinciales y
Ayuntamientos a que se refieren las bases 23 y 24 de la Ley de 25 de noviembre de 1944, la
Ley de Régimen Local y disposiciones concordantes.

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

6. La asistencia sanitaria a mutilados civiles y militares como consecuencia de acciones
de guerra o defensa del orden publico y la seguridad ciudadana.

Tercera.

1. El Gobierno, mediante Real Decreto, a propuesta conjunta de los Ministerios
interesados, dispondra:

a) La participacion en el Sistema Nacional de Salud del Instituto Nacional de Toxicologia,
Medicina Forense, Servicios Médicos del Registro Civil y Sanidad Penitenciaria.

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

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

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

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

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

Cuarta.

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

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

1. Ley 45/1978, de 7 de octubre -parrafo tercero de su disposicion adicional-, sobre
orientacioén y planificacion familiar.

2. Ley 13/1982, de 7 de abril -articulo 9 y concordantes-, sobre orientacién y planificacion
familiar, consejo genético, atencion prenatal y perinatal, deteccion y diagnéstico precoz de la
subnormalidad y minusvalias.

3. Ley de 12 de julio de 1941 sobre sanidad infantil y maternal.

4. Ley 39/1979, de 30 de noviembre -disposicién adicional quinta, apartado segundo-,
sobre prohibicion de la publicidad de bebidas alcohdlicas.

5. Ley 22/1980, de 24 de abril, sobre vacunaciones obligatorias impuestas y
recomendadas.

6. Real Decreto 2838/1977, de 15 de octubre, y disposiciones concordantes, sobre
planificacién, ejecucion y control de las actividades relacionadas con la sanidad escolar.

7. Las bases 42, 62, 72, 92,10, 11, 12, 13, 14 y 15 de la Ley de 25 de noviembre de 1944,
sobre enfermedades infecciosas, desinfeccion y desinsectacion, estadisticas sanitarias,
tuberculosis, reumatismo, cardiopatias, paludismo, tracoma, enfermedades sexuales, lepra,
dermatosis, cancer, sanidad maternal e infantil, higiene mental y asistencia psiquiatrica.

8. La base 25 -parrafo tercero y siguiente- de la Ley de 25 de noviembre de 1944 y la
Ley 13/1980, de 31 de marzo -articulo 9°.1 y disposicién adicional-, sobre higiene e
inspeccioén sanitaria de la educacion fisica y del deporte.

9. La Ley de 14 de abril de 1955 y la Ley de 26 de diciembre de 1958, sobre asistencia
psiquiatrica y antituberculosa, en cuanto continlen vigentes conforme a la disposicion
adicional quinta. 2 del Decreto-ley 13/1972, de 29 de diciembre.

10. Las bases 17 y 26 de la Ley de 25 de noviembre de 1944 sobre zoonosis
transmisibles de higiene de la alimentacion.

Sexta.

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

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

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

Séptima.

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

Octava.

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

Novena.

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

Décima.

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

Undécima.

Se autoriza al Gobierno para fusionar o integrar Cuerpos y funcionarios sanitarios de las
Administraciones Publicas y Entidades Gestoras de la Seguridad Social, a efectos de facilitar
la gestion del personal y homologar los regimenes juridicos de la relacién de empleo, sin
perjuicio de las atribuciones que confiere al Gobierno el articulo 26.4 de la Ley de Medidas
para la Reforma de la Funcion Puablica.

Duodécima.

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

Decimotercera.
Se adscriben al Instituto de Salud «Carlos IlI»:

a) El Centro Nacional de Alimentacion y Nutricion.

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

d) El Centro Nacional de Sanidad Ambiental.

e) La Escuela de Sanidad Nacional y la Escuela de Gerencia Hospitalaria.
f) El complejo sanitario del Hospital del Rey.

Decimocuarta.

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

Decimoquinta.

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

Decimosexta. Habilitacién normativa.

Por Orden Conjunta del Ministro de Hacienda y Administraciones Publicas y del Ministro
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, por acuerdo de la Comisién Delegada del
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Gobierno para Asuntos Econdmicos, previa consulta a las Comunidades Autébnomas, se
podra modificar lo previsto en los articulos 107 a 110 sobre la delimitaciéon del gasto
farmacéutico hospitalario, gasto en productos farmacéuticos y sanitarios por recetas médicas
u orden de dispensacion y gasto en productos sanitarios sin receta médica u orden de
dispensacion.
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Jefatura del Estado
«BOE» niim. 240, de 5 de octubre de 2011
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Referencia: BOE-A-2011-15623

JUAN CARLOS |

REY DE ESPANA

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

ley.

PREAMBULO

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

La Constitucion Espafiola de 1978 dio un paso clave en el camino de la mejora de la
salud de la poblacién al reconocer en su articulo 43 el derecho a su proteccion,
encomendando para ello a los poderes publicos la organizacion y tutela de la salud publica a
través de medidas preventivas y de las prestaciones y servicios necesarios. En su articulo
51, estableci6 la defensa de los consumidores y usuarios, protegiendo, mediante
procedimientos eficaces, la seguridad, la salud y los legitimos intereses econémicos de los
mismos.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Esta descripciéon de los ambitos de accién ya adelanta algunos de los criterios que
justifican y fundamentan la reforma de la organizacion de la salud publica que afronta esta
ley. Espafa, por las caracteristicas de su desarrollo econémico y social, debe orientarse
hacia la garantia en seguridad sanitaria. Esto significa que es necesaria la capacidad de
influencia internacional para actuar en aquellas decisiones que afectan a la salud publica y
gue todo lo relacionado con el trafico internacional de bienes, servicios y personas que
concierna a Espafa, debe estar especialmente cuidado desde la vertiente de la salud
publica, requiriendo para ello estructuras adecuadas. De igual forma, las politicas e

—48 -



CODIGO SANITARIO
8 4 Ley General de Salud Publica

intervenciones desarrolladas en Espafia en cualquier ambito deben ser reconocidas por
cuidar no solo el entorno sino también la salud requiriendo para ello una disposicion
normativa que lo exija. La apuesta de Espafia por la seguridad sanitaria va enlazada a
intereses econdmicos en comercio y turismo, pero también a la capacidad de influencia en
las decisiones en ambitos internacionales que afectan a la salud de las poblaciones. Estos
retos pueden afrontarse con éxito y en la presente ley se introducen las disposiciones
oportunas para ello.

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

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

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

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

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

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

El Titulo | consta de tres capitulos y se ocupa de los derechos y deberes de los
ciudadanos y de las obligaciones de las Administraciones en salud publica. La ley reconoce
el derecho de los ciudadanos, directamente o a través de las organizaciones en que se
agrupen o que los representen, a la informacion en materia de salud publica, con las
limitaciones previstas en la normativa vigente.

En el capitulo | se desarrollan los derechos de los ciudadanos en materia de salud
publica, dando importancia a valores tales como la informacion, la participacion, la igualdad,
la confidencialidad, intimidad y dignidad. En el capitulo Il se establecen los deberes de los
ciudadanos. En el capitulo Il se abordan las obligaciones de las Administraciones publicas,
estableciendo los mecanismos para lograr que las actividades de tipo cientifico y de
asesoramiento en materia de salud publica no estén sesgadas por intereses ajenos a la
salud de la poblacién y el bien publico y sean independientes. Se refuerza con ello la
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confianza de la poblacién en la autoridad sanitaria y en sus recomendaciones de salud
publica.

El Titulo 1l describe las actuaciones de salud publica. Los capitulos | y Il estan dedicados
a la regulacion de la vigilancia y promocién de la salud. Basandose en la experiencia ya
desarrollada en la materia, particularmente en la vigilancia de las enfermedades
transmisibles, se extiende ahora a los condicionantes de los problemas de salud que son el
objeto de las politicas para mejorarla. Esta ley dispone las bases de una vigilancia integral
de salud publica que abarca todos los condicionantes de la salud y el propio estado de salud.
De igual forma el sistema de informacion en salud publica complementa el trabajo del
Instituto de Informacién Sanitaria cuyas funciones dispuso la Ley 16/2003, de 28 de mayo,
de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud en el ambito de los sistemas de
informacion sanitaria y se desarrollan considerando las competencias que la Ley 12/1989, de
9 de mayo, de la Funcién Estadistica Publica asigna al Instituto Nacional de Estadistica en la
coordinacién de la actividad estadistica de la Administracion General del Estado.
Actualmente, se dispone de avanzados indicadores sobre enfermedad, sobre asistencia
sanitaria y sobre algunas conductas relacionadas con la salud, pero no esta integrada con
informacion procedente de otros ambitos sociales, ambientales o de otro caracter que son
esenciales para valorar la evolucion de la salud publica y las politicas con ella relacionada.
Con esta vision integral, el nicleo de la coordinacién es el Ministerio de Sanidad, Politica
Social e Igualdad con las redes de vigilancia e informacion de las Administraciones
autonémicas. Se articula la Red de Vigilancia en salud publica que se ocupa de coordinar el
sistema de vigilancia de factores condicionantes, el de problemas de salud y los sistemas de
alerta precoz y respuesta rapida.

El capitulo 11l establece las lineas generales que deben seguir las politicas en materia de
prevencion de problemas de salud y sus determinantes, que tienen por objeto reducir la
incidencia y la prevalencia de ciertas enfermedades, lesiones y discapacidades en la
poblacién y atenuar sus consecuencias negativas mediante politicas de caracter sanitario,
ambiental, econdémico, laboral, alimentario o de promocion de la actividad fisica, entre otras;
se regulan también las actuaciones especificas sobre cribados, correspondiendo a las
autoridades sanitarias promover que los mismos se implanten con la maxima calidad posible
y la mayor accesibilidad posible para la poblacién realizando las campafas oportunas. Esta
ley debe ser un instrumento clave para evitar la implantacion de acciones supuestamente
preventivas cuyo beneficio no se ha demostrado cientificamente y que pueden causar
perjuicios.

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

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

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

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

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

El capitulo VIII esta dedicado a la sanidad exterior y la salud internacional, parte esencial
de la salud publica y competencia exclusiva del Estado, segln establece la Constitucién
Espafiola. Una de las oportunidades que abre esta ley es la de adecuar los servicios y
dispositivos del gobierno de Espafia a las necesidades de un mundo globalizado. Se
modifica el paradigma de sanidad exterior, entendiendo que ademas de una salud en
fronteras debe desarrollarse una salud internacional en el sentido de considerar a Espafia
como un agente relevante de salud a escala internacional. Se trata no s6lo de evitar la
importacion de enfermedades transmisibles, sino contribuir a un mundo mas saludable.

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

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

Se dispone la articulaciéon 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.

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

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

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

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

TITULO PRELIMINAR

Disposiciones generales. La politica de salud publica

CAPITULO |
Del objeto y ambito de la ley

Articulo 1. Objeto de la ley.

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

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

Articulo 2. Ambito de la ley.

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

CAPITULO Il

Principios generales de la salud publica

Articulo 3. De los principios generales de accion en salud publica.

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

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

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

Asimismo, las politicas publicas que incidan sobre la salud valoraran esta circunstancia
conciliando sus objetivos con la proteccién y mejora de la salud.
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c) Principio de pertinencia. Las actuaciones de salud publica atenderan a la magnitud de
los problemas de salud que pretenden corregir, justificando su necesidad de acuerdo con los
criterios de proporcionalidad, eficiencia y sostenibilidad.

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

e) Principio de evaluacion. Las actuaciones de salud publica deben evaluarse en su
funcionamiento y resultados, con una periodicidad acorde al caracter de la accion
implantada.

f) Principio de transparencia. Las actuaciones de salud publica deberan ser
transparentes. La informacién sobre las mismas debera ser clara, sencilla y comprensible
para el conjunto de los ciudadanos.

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

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

TITULO |

Derechos, deberes y obligaciones en salud publica

CAPITULO |

Derechos de los ciudadanos

Articulo 4. Derecho a la informacion.

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

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

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

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

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

Articulo 5. Derecho de patrticipacion.

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

2. Sin perjuicio del deber de colaboracion, la participacion en las actuaciones de salud
publica sera voluntaria, salvo lo previsto en la Ley Organica 3/1986, de 14 de abril, de
Medidas especiales en materia de salud publica.
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Articulo 6. Derecho a la igualdad.

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

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

3. La enfermedad no podra amparar diferencias de trato distintas de las que deriven del
propio proceso de tratamiento de la misma, de las limitaciones objetivas que imponga para el
ejercicio de determinadas actividades o de las exigidas por razones de salud publica.

4. Este derecho se concretard en una cartera de servicios basica y comun en el &mbito
de la salud publica, con un conjunto de actuaciones y programas. Dicha cartera de servicios
incluird un calendario Unico de vacunacién y una oferta Unica de cribados poblacionales.

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

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

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

CAPITULO Il

Deberes de los ciudadanos

Articulo 8. Deber de colaboracién.

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

Articulo 9. Deber de comunicacion.

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

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

CAPITULO III

Obligaciones de las Administraciones publicas

Articulo 10. Informacién publica sobre riesgos para la salud de la poblacién.

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

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

Las Administraciones sanitarias exigiran transparencia e imparcialidad a las
organizaciones cientificas y profesionales y a las personas expertas con quienes colaboren

—54—



CODIGO SANITARIO
8 4 Ley General de Salud Publica

en las actuaciones de salud publica, incluidas las de formacién e investigacion, asi como a
las personas y organizaciones que reciban subvenciones o con las que celebren contratos,
convenios, conciertos o cualquier clase de acuerdo.

A estos efectos, serd publica la composicion de los comités o grupos que evallen
acciones o realicen recomendaciones de salud publica, los procedimientos de seleccién, la
declaracion de intereses de los intervinientes, asi como los dictimenes y documentos
relevantes, salvo las limitaciones previstas por la normativa vigente.

Se desarrollaran reglamentariamente los requisitos para la declaracion de conflicto de
intereses por parte de los expertos y representantes de las organizaciones cientificas y
profesionales que compongan los comités o grupos que evallen acciones o realicen
recomendaciones de salud publica.

TiTULO Il

Actuaciones de salud publica

CAPITULO |

La vigilancia en salud putblica

Articulo 12. De la vigilancia en salud publica.

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

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

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

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

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

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

5.° Las enfermedades no transmisibles.

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

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

8.° Las lesiones y la violencia.

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

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

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

Articulo 13. Articulacion de la vigilancia en salud publica.

1. Corresponde a la Administracion General del Estado, a las comunidades auténomas,
a las ciudades de Ceuta y Melilla y a la Administracion local, en el dmbito de sus
competencias, la organizacién y gestion de la vigilancia en salud publica.
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2. Corresponde al Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, a través de la
Comisiéon de Salud Publica, asegurar la cohesion y calidad en la gestion de los sistemas de
vigilancia en salud publica.

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

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

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

a) La gestion de alertas de cardcter supraautondmico o que puedan trascender del
territorio de una comunidad auténoma.

b) La gestién de alertas que procedan de la Unién Europea, la Organizacion Mundial de
la Salud y demdas organismos internacionales y, especialmente, de aquellas alertas
contempladas en el Reglamento Sanitario Internacional (2005), en su caso, en coordinacién
con las comunidades autbnomas y las ciudades de Ceuta y Melilla.

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

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

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

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

g) La coordinacién y gestién de los intercambios de la informacién correspondiente a la
vigilancia tanto en el ambito nacional como en el ambito de la Union Europea, de la
Organizacion Mundial de la Salud y demas organismos internacionales relacionados con la
salud publica.

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

Articulo 15. Recursos para la salud publica.

Las Administraciones sanitarias publicas favoreceran la existencia de infraestructuras
adecuadas para las actividades de salud publica, que comprenden los laboratorios y demas
instalaciones y recursos fisicos (empleados publicos) y virtuales de los servicios de salud
publica, que cubran las necesidades especificas en materia de salud publica y aseguren la
calidad de los servicios.

Asimismo, las Administraciones sanitarias publicas desarrollaran reglamentariamente el
régimen especifico de incentivos y ayudas publicas en el ambito de la salud publica, que
fomente la capacitacion y cooperacion de las personas fisicas y juridicas con la materia,
basado en principios de publicidad, eficacia, transparencia y control, de acuerdo con los
objetivos de la presente ley.

CAPITULO Il

Promocion de la salud

Articulo 16. La promocion de la salud.

1. La promocidon de la salud incluira las acciones dirigidas a incrementar los
conocimientos y capacidades de los individuos, asi como a modificar las condiciones
sociales, laborales, ambientales y econdmicas, con el fin de favorecer su impacto positivo en
la salud individual y colectiva.
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2. Las actuaciones de promocién de la salud prestaran especial atencion a los ambitos
educativo, sanitario, laboral, local y de instituciones cerradas, como hospitales o residencias.
En dichos ambitos, el Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad apoyara la creacién y
el fortalecimiento de redes.

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

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

Articulo 17. Medidas de fomento.

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

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

Articulo 18. Comunicacion en salud publica.

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

2. El Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad pondra a disposicién de los medios
de comunicacion y otras organizaciones sociales los criterios de buenas practicas a que se
refiere el articulo 16.3, a fin de que alcancen su maxima difusion.

3. Los poderes publicos, en el ambito de sus competencias, realizardn un control de la
publicidad comercial para que se ajuste a criterios de veracidad en lo que atafie a la salud,
asi como de recomendaciones publicas sobre la salud.

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

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

CAPITULO III

Prevencion de problemas de salud y sus determinantes

Articulo 19. La prevencion de problemas de salud.

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

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

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

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

c) Impulsaran otras acciones de prevencion primaria, como la vacunacién, que se
complementaran con acciones de prevencion secundaria como son los programas de
deteccion precoz de la enfermedad.
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d) Desarrollaran programas de prevencion dirigidos a todas las etapas de la vida de las
personas, con especial énfasis en la infancia y la vejez.

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

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

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

a) Un calendario Unico de vacunas en Espafia. Las comunidades auténomas y las
ciudades de Ceuta y Melilla sélo podran modificarlo por razones epidemioldgicas.

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

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

d) La valoracion periédica de los programas preventivos comunes, la inclusion de nuevos
programas o la suspension de aquellos que no cumplan los objetivos para los que fueron
disefiados.

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

Articulo 20. Actuaciones especificas sobre cribados.

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

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

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

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

Articulo 21. Reconocimientos sanitarios previos.

1. S6lo se podran realizar reconocimientos sanitarios previos a la incorporacion laboral
cuando asi lo disponga la normativa vigente. Cuando se requiera la practica de pruebas de
deteccion precoz de enfermedad, esta debe ser justificada explicitamente en base a los
riesgos laborales especificos y debe atenerse a los principios establecidos en el capitulo Il
del Titulo preliminar de esta ley y a los criterios cientificos que fundamenten el cribado.

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

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

Articulo 22. La prevencién de enfermedades y la promocién de la salud en los servicios
sanitarios.

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

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

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

Articulo 23. De la colaboracion entre los servicios asistenciales y los de salud publica.

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

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

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

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

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

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

f) Desarrollar acciones preventivas en el entorno vital de las personas incluido el hogar.

g) Aportar a los servicios asistenciales informacion cientifica actualizada para la mejor
eficacia de las actuaciones de prevencién y promocion.

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

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

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

2. Las acciones descritas en el apartado anterior seran aplicables en el ambito local
cuando éste disponga de servicios de salud publica municipales.
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Articulo 24. De la colaboracion de otros centros y establecimientos sanitarios con la salud
publica.

1. Las Administraciones sanitarias podran prever la colaboracién de las oficinas de
farmacia, centros o0 establecimientos de veterinaria 0 de otros servicios sanitarios
comunitarios en los programas de salud publica.

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

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

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

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

CAPITULO V

La gestién sanitaria como accién de salud publica

Articulo 25. Caracter y objetivos de la gestion sanitaria.

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

ley.

Articulo 26. La gestién sanitaria en el Area de Salud.

1. Los organos que forman las areas de salud tendran en todo caso en cuenta las
acciones dirigidas a la mejora de la atencién comunitaria, la prevencion de la enfermedad, la
proteccion y la promocion de la salud.

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

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

CAPITULO VI

Proteccién de la salud de la poblacion

Articulo 27. Las actuaciones de proteccion de la salud.

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

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

3. Las acciones de protecciébn de la salud se regirdn por los principios de
proporcionalidad y de precaucion, y se desarrollardn de acuerdo a los principios de
colaboracién y coordinacion interadministrativa y gestiéon conjunta que garanticen la maxima
eficacia y eficiencia.

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

Articulo 28. Caracteristicas de las actuaciones de proteccion de la salud.

1. La proteccién de la salud comprendera el andlisis de los riesgos para la salud, que
incluird su evaluacion, gestién y comunicacion. A tal efecto, se desarrollaran acciones sobre
los factores desencadenantes de los riesgos y, cuando proceda, de acuerdo con la normativa
especifica mediante procedimientos de control oficial.

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

Articulo 29. Autorizacién sanitaria y registros.

1. En el caso de que de acuerdo con las leyes se requiera autorizacién sanitaria previa o
la inscripcién obligatoria en un registro, se estara a lo en ellas previsto.

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

Articulo 30. De la sanidad ambiental.

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

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

Articulo 31. Actuaciones del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad en el ambito
de sanidad ambiental.

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

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

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

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

Articulo 32. Salud laboral.

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

Articulo 33. La actuacion sanitaria en el ambito de la salud laboral.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Articulo 34. Participacion en salud laboral.

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

Evaluacién del impacto en salud de otras politicas

Articulo 35. La evaluacion del impacto en salud.

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

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

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

4. Se integraran los resultados de dichas evaluaciones en el sistema de informacion de
salud publica y en la Red de Vigilancia de Salud Publica.

CAPITULO VIII

Sanidad exterior y salud internacional

Articulo 36. Finalidad de la sanidad exterior.

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

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

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

¢) Articular la vigilancia de sanidad exterior.

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

Articulo 37. Funciones de sanidad exterior.
Son funciones de sanidad exterior:

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

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

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

d) Todas aquellas actividades concordantes que se determinen en el futuro.
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Articulo 38. De las actuaciones en sanidad exterior.

1. Los servicios de sanidad exterior podran actuar de oficio o0 a peticion de parte, segin
corresponda y convenientemente acreditados e identificados.

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

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

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

Articulo 39. Acciones en materia de salud internacional.

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

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

b) Recopilar informacion de riesgos para la salud de caracter internacional e informar a
los organismos de la Administracion General del Estado competentes en materia de
coordinacién de emergencias y proteccion civil.

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

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

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

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

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

CAPITULO IX

Sistema de Informacién en Salud Publica

Articulo 40. Sistema de Informacién en Salud Publica.

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

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

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

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

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

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

4. El sistema de informacién de salud publica estara integrado por indicadores basados,
entre otros, en los criterios de la Organizacion Mundial de la Salud y de la Union Europea.

Articulo 41. Organizacién de los sistemas de informacion.

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

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

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

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

Articulo 42. Datos basicos y comunicacion de la informacion.

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

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

Articulo 43. Seguridad de la informacion.

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

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

TiTULO Il

La planificacion y coordinacién de la salud publica

Articulo 44. Estrategia de Salud Publica.

1. La Estrategia de Salud Pdublica, sin perjuicio de las que puedan aprobar las
comunidades autonomas, tiene por finalidad propiciar que la salud y la equidad en salud se
consideren en todas las politicas publicas y facilitar la accion intersectorial en esta materia.
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2. La Estrategia definira las areas de actuacién sobre los factores condicionantes de la
salud e incorporara las acciones de investigacién en salud publica contempladas en los
articulos 47, 48 y 49 de la presente ley.

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

Articulo 45. Creacion y composicion del Consejo Asesor de Salud Publica.

1. Se crea el Consejo Asesor de Salud Publica como 6rgano colegiado de consulta y
participacion, adscrito al Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad, en el que estan
representados los Departamentos de la Administracion General del Estado, cuyas politicas
inciden en la salud, las Comunidades Autébnomas, y aquellos otros organismos y
organizaciones relacionados con la salud publica que aseguren una adecuada gobernanza
del sistema.

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

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

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

Articulo 46. Comité Consultivo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

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

Articulo 47. Centro Estatal de Salud Publica.

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

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

3. El Centro Estatal de Salud Publica realizara el seguimiento y la evaluacién de la
Estrategia de Salud Publica y coordinard las acciones desarrolladas por los centros
nacionales de salud publica.
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TITULO IV

El personal profesional y la investigacién en salud publica

CAPITULO |

Formacion y desarrollo profesional en salud publica

Articulo 48. Principios generales para el ejercicio de las actividades de salud publica.

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

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

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

4. A los profesionales sanitarios de la salud publica se les aplicara lo dispuesto en el
Titulo 1ll, sobre desarrollo profesional y su reconocimiento de la Ley 44/2003, de 21 de
noviembre, de ordenacion de las profesiones sanitarias, definiéndose necesariamente la
correspondiente carrera profesional.

CAPITULO Il

La investigacién en el desarrollo de las politicas de salud publica

Articulo 49. Prioridades de la investigacion en salud publica.

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

Articulo 50. Promocién de la investigacion en salud publica.

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

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

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

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

Articulo 51. Comunicacion de los resultados de la investigacion en salud publica.

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

2. Las Administraciones sanitarias evaluaran, de manera conjunta, el impacto en salud
de la poblacion de los resultados de las investigaciones financiadas con fondos publicos.
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3. En el establecimiento de acuerdos con grupos de investigacién las Autoridades
competentes daran preferencia a aquellos grupos cuyos resultados hayan dado lugar a
aplicaciones y usos efectivos por parte de las Administraciones sanitarias.

TITULO V

La autoridad sanitaria estatal, vigilancia y control

CAPITULO |

Autoridad sanitaria estatal

Articulo 52. La Autoridad Sanitaria estatal.

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

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

3. Corresponde a la autoridad sanitaria estatal con caracter general, en el &mbito de sus
competencias, la adopcion de medidas sobre coordinacion y ejecucion de las actuaciones de
salud publica consideradas en la presente ley, asi como la adopcién de cuantas medidas de
intervencién especial, de acuerdo con el articulo 52, en materia de salud publica resulten
precisas por razones sanitarias de urgencia o necesidad o ante circunstancias de caracter
extraordinario que representen riesgo evidente para la salud de la poblacién, y siempre que
la evidencia cientifica disponible asi lo acredite.

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

Articulo 53. Agentes de la Autoridad Sanitaria estatal.

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

CAPITULO Il

Medidas especiales y cautelares

Articulo 54. Medidas especiales y cautelares.

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

2. En particular, sin perjuicio de lo previsto en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad, la autoridad competente podr4 adoptar, mediante resolucién motivada, las
siguientes medidas:
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a) La inmovilizacién y, si procede, el decomiso de productos y sustancias.

b) La intervencién de medios materiales o personales.

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

d) La suspensidn del ejercicio de actividades.

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

f) Cualquier otra medida ajustada a la legalidad vigente si existen indicios racionales de
riesgo para la salud incluida la suspensién de actuaciones de acuerdo a lo establecido en el
Titulo 1l de esta ley.

3. Las medidas se adoptaran previa audiencia de los interesados, salvo en caso de
riesgo inminente y extraordinario para la salud de la poblacién y su duracion no excedera del
tiempo exigido por la situacién de riesgo que las motivé. Los gastos derivados de la adopcién
de medidas cautelares contempladas en el presente articulo correrdn a cargo de la persona
0 empresa responsable.

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

TITULO VI

Infracciones y sanciones

Articulo 55. Sujetos responsables de las infracciones.

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

Articulo 56. Infracciones y régimen sancionador.

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

2. Si una misma accién u omision fuera constitutiva de dos o mas infracciones, se tomara
en consideracion Unicamente aquélla que comporte mayor sancion.

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

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

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

Articulo 57. Calificacion de las infracciones.

1. Las infracciones tipificadas en esta ley se califican como muy graves, graves y leves,
atendiendo a los criterios de riesgo para la salud de la poblacion, gravedad de la alteracién
sanitaria o0 social producida, cuantia del eventual beneficio obtenido, grado de
intencionalidad y reincidencia en las mismas.
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2. Ademas de las infracciones sanitarias previstas en la Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad, se tipifican como infracciones en salud publica las siguientes:

a) Son infracciones muy graves:

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

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

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

4.° La reincidencia en la comision de faltas graves en los Ultimos cinco afios.

b) Son infracciones graves:

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

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

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

4.° La resistencia o0 la obstruccion de aquellas actuaciones que fueren exigibles, de
acuerdo con lo previsto en esta ley.

5.9 El incumplimiento de comunicacion de informacién y resto de obligaciones conforme
a lo dispuesto en el Titulo | de esta ley, cuando revista caracter de gravedad.

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

c¢) Son infracciones leves:

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

2.9 Aquellas infracciones que conforme a lo establecido en este articulo no se califiquen
COmMo graves 0 muy graves.

Articulo 58. Sanciones.

1. La comisién de infracciones en materia de salud publica dar4 lugar a la imposicién de
las siguientes sanciones, sin perjuicio de las que puedan establecer las comunidades
autonomas y Entidades locales en el ambito de sus competencias:

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

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

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

Estas cantidades podran ser actualizadas por el Gobierno reglamentariamente.

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

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

Articulo 59. Prescripcion de infracciones y de sanciones.

1. Las infracciones leves prescribiran al afio, las graves a los tres afios y las muy graves
a los cinco afios.

El plazo de prescripcidon de las infracciones comenzara a contarse desde el dia siguiente
a aquél en que la infraccién se hubiera cometido.
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En los supuestos de infracciones continuadas, el plazo de prescripciébn comenzara a
contar desde el momento de la finalizacién de la actividad o del Ultimo acto con el que la
infraccibn se consuma. En el caso de que los hechos o actividades constitutivos de
infraccién fueran desconocidos por carecer de signos externos, dicho plazo se computara
desde que éstos se manifiesten.

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

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

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

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

Articulo 60. Procedimiento sancionador.

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

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

Articulo 61. Organos competentes para imponer sanciones en materia de salud publica.

1. La incoacion, tramitacibn y resolucién de los expedientes sancionadores
correspondera a la Administracién competente por razon del territorio y la materia.

2. En el &mbito de la Administracion General del Estado, la incoacién del expediente
correspondera a la Direccién General competente en materia de salud publica y la resoluciéon
al titular de esta Direccibn General, en el caso de infracciones leves, al titular de la
Secretaria General de Sanidad, en el caso de infracciones graves, y a la persona titular del
Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad, para las muy graves.

3. Las autoridades competentes podran publicar, una vez firmes, las sanciones
impuestas por las infracciones cometidas, los hechos constitutivos de tales infracciones, asi
como la identidad del infractor.

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

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

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

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

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

Disposicidén adicional cuarta. Del Centro Estatal de Salud Publica.

La creacion del Centro Estatal de Salud Publica, previsto en el articulo 47, se realizara
mediante la reestructuracién de las unidades existentes contempladas en el Real Decreto
por el que se desarrolla la estructura organica bésica del Ministerio de Sanidad, Politica
Social e Igualdad, sin que pueda suponer un incremento de los créditos presupuestarios.

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

Disposicién adicional quinta. Prestaciones.

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

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

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

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

La extension prevista en este apartado sera efectiva para las personas que hayan
agotado la prestacion o el subsidio de desempleo a partir del 1 de enero de 2012. Para el
resto de colectivos afectados se realizara, atendiendo a la evolucion de las cuentas publicas,
en los términos previstos en el apartado 3.

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

3. En el plazo de seis meses, el Gobierno determinara reglamentariamente los términos
y condiciones de la extensién del derecho para quienes ejerzan una actividad por cuenta
propia.

Disposicidn adicional séptima. Regulacion de la psicologia en el ambito sanitario.

1. Tendrd la consideracién de profesion sanitaria titulada y regulada con la denominacién
de Psicologo General Sanitario de nivel licenciado/graduado, en los términos previstos en el
articulo 2 de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de Ordenacion de las Profesiones
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Sanitarias, los licenciados/graduados en Psicologia cuando desarrollen su actividad
profesional por cuenta propia o ajena en el sector sanitario, siempre que, ademas del
mencionado titulo universitario ostenten el titulo oficial de Master en Psicologia General
Sanitaria, cuyos planes de estudio se ajustaran, cualquiera que sea la universidad que los
imparta, a las condiciones generales que establezca el Gobierno al amparo de lo previsto en
el articulo 15.4 del Real Decreto 1393/2007, de 29 de octubre, por el que se establece la
ordenacion de las ensefianzas universitarias oficiales.

De conformidad con lo previsto en el articulo 6.4 de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre,
corresponde al Psicélogo General Sanitario, la realizacion de investigaciones, evaluaciones
e intervenciones psicoldgicas sobre aquellos aspectos del comportamiento y la actividad de
las personas que influyen en la promocién y mejora del estado general de su salud, siempre
gue dichas actividades no requieran una atencién especializada por parte de otros
profesionales sanitarios.

2. De conformidad con lo establecido en el articulo 15.4 del Real Decreto 1393/2007, de
29 de octubre, el Gobierno, en el plazo de seis meses, establecera las condiciones
generales a las que se ajustaran los planes de estudios para la obtencion del titulo oficial de
Master en Psicologia General Sanitaria, habilitando al Ministerio de Educaciéon para
concretar, con sujecién a lo previsto en dicho Real Decreto, los requisitos del citado Master y
la planificacién de sus ensefianzas en el ambito de todo el Estado, con sujecion a los
siguientes criterios:

a) Los planes de estudios correspondientes al titulo oficial de Master en Psicologia
General Sanitaria garantizaran la adquisicibn de las competencias necesarias para
desempeniar las actividades de la profesion sanitaria de Psic6logo General Sanitario que se
especifican en el apartado 1. A tal efecto, el titulo habilitante para la profesion de Psic6logo
General Sanitario debera acreditar la superacion de, al menos, 180 créditos ECTS de
contenido especificamente sanitario en el conjunto de las ensefianzas universitarias
cursadas, de acuerdo con la concrecién que reglamentariamente se determine.

b) Las universidades que impartan los estudios de Master en Psicologia General
Sanitaria regularan el procedimiento que permita reconocer a los licenciados/graduados en
Psicologia que hayan concluido dichos estudios con anterioridad a la entrada en vigor de
esta ley, los créditos europeos de dicho Master que en cada caso correspondan, tras evaluar
el grado de equivalencia acreditado a través de la experiencia profesional y formacién
adquiridos por el interesado en Psicologia de la Salud.

3. De conformidad con lo establecido en el articulo 12.9 del Real Decreto 1393/2007, de
29 de octubre, el Gobierno, en el plazo de un afio, regulara las condiciones generales a las
gue se ajustaran los planes de estudios del titulo de Grado en Psicologia, correspondiendo
al Ministerio de Educacion regular, en el citado plazo y con sujecion a lo previsto en dicho
Real Decreto, los requisitos del titulo y planificacion de las ensefianzas a las que habran de
ajustarse los planes de estudios de Grado en el ambito de todo el Estado con sujecion a los
siguientes criterios:

a) El titulo de Grado en Psicologia, que no habilitara, por si mismo, para el ejercicio de la
psicologia en el sector sanitario, constituird un requisito necesario para el acceso al Master
de Psicologia General Sanitaria, asi como cualquier otro titulo universitario oficial extranjero
de Psicologia que cumpla con los requisitos establecidos en la Orden CNU/1309/2018, de 5
de diciembre, por la que se regulan las condiciones generales a las que se ajustaran los
planes de estudio del Grado en Psicologia, en particular en lo que se refiere a las materias
obligatorias vinculadas a la Psicologia de la Salud.

b) Las universidades que formen a psicologos que pretendan acceder al Master de
Psicologia General Sanitaria disefiaran el titulo de Grado en Psicologia previendo, al menos,
un recorrido especifico vinculado a la psicologia de la salud. Dicha recorrido determinara una
mencidén expresa al mismo en el correspondiente titulo de Grado en Psicologia.

c) Las universidades procederan a adaptar los planes de estudio de Grado en Psicologia
ya aprobados a las condiciones generales antes citadas, solicitando su verificacién en los
términos previstos por la legislacion vigente. La citada adaptacién se llevara a cabo en el
plazo de cinco afios desde que el Gobierno apruebe las condiciones generales a las que se
ajustaran los planes de estudios del titulo de Grado en Psicologia.
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4. Los psicologos que desarrollen su actividad en centros, establecimientos y servicios
del Sistema Nacional de Salud o concertados con él, para hacer efectivas las prestaciones
sanitarias derivadas de la cartera de servicios comunes del mismo que correspondan a
dichos profesionales, deberan estar en posesion del titulo oficial de Psicélogo Especialista
en Psicologia Clinica al que se refiere el apartado 3 del anexo | del Real Decreto 183/2008,
de 8 de febrero, por el que se determinan y clasifican las especialidades en Ciencias de la
Salud y se desarrollan determinados aspectos del sistema de formacién sanitaria
especializada.

Lo previsto en el parrafo anterior se entendera sin perjuicio de las competencias de otros
especialistas sanitarios y, en su caso, del caracter multiprofesional de los correspondientes
equipos de trabajo en el ambito de la salud mental.

5. Las Administraciones sanitarias de las distintas Comunidades Auténomas, para
inscribir en el correspondiente Registro general de centros, servicios y establecimientos
sanitarios las unidades asistencias/consultas de psicologia, requeriran que el interesado
haya obtenido el titulo de Master en Psicologia Sanitaria o el de Psicélogo especialista en
Psicologia Clinica.

Sin perjuicio de lo previsto en el parrafo anterior, se mantiene el procedimiento transitorio
previsto en el numero 2 de la disposicion adicional sexta de la Ley 5/2011, de 29 de marzo,
de Economia Social, durante un plazo de tres afios desde la entrada en vigor de la presente
ley.

6. Los psicélogos que hayan obtenido la inscripcion de unidades asistenciales/consultas
de psicologia en un registro de centros, servicios y establecimientos sanitarios, al amparo de
lo previsto en el parrafo segundo del anterior apartado 5, podran seguir ejerciendo
actividades sanitarias en la misma u otra comunidad autbnoma, con posterioridad a la fecha
del vencimiento del plazo de tres afios indicado en el citado apartado, sin que en estos
supuestos sea necesario ostentar para realizar una nueva inscripcion, el titulo oficial de
psicoélogo especialista en Psicologia Clinica o el de Master en Psicologia General Sanitaria.

7. No obstante lo previsto en el anterior apartado 4, los psicélogos que a la fecha de
entrada en vigor de la Ley 5/2011, de 29 de marzo, estuvieran desempefiando actividades
sanitarias en centros, establecimientos y servicios del Sistema Nacional de Salud o
concertados con él, en puestos de trabajo de psicélogo para cuyo acceso no se hubiera
requerido estar en posesion del titulo de psicélogo especialista en Psicologia Clinica, no
podran ser removidos de sus puestos por no ostentar dicho titulo.

Estos psicélogos podran acogerse a lo previsto en el apartado 6 de esta disposicion, si
solicitan su inscripcién en el correspondiente registro de centros, servicios y establecimientos
sanitarios para ejercer actividades sanitarias en unidades asistenciales/consultas de
psicologia del ambito privado, aun cuando no ostenten el Master en Psicologia General
Sanitaria.

Disposicién derogatoria Gnica. Derogacion normativa.

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

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

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

Disposicién final primera. Modificacion de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad.

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

«1. La exigencia de autorizaciones sanitarias, asi como la obligaciéon de someter
a registro por razones sanitarias a las empresas o productos, seran establecidas
reglamentariamente, tomando como base lo dispuesto en la presente ley, asi como lo
establecido en la Ley General de Salud Publica.»
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El articulo 27 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, queda redactado de
la siguiente manera:

«Las Administraciones publicas, en el &mbito de sus competencias, realizardn un
control de la publicidad y propaganda comerciales para que se ajusten a criterios de
veracidad en lo que atafie a la salud y para limitar todo aquello que pueda constituir
un perjuicio para la misma, con especial atencion a la proteccion de la salud de la
poblacién mas vulnerable.»

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

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

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

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

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

«d) La prestaciéon de una atencion integral a la salud, comprensiva tanto de su
promocion como de la prevencion de enfermedades, de la asistencia y de la
rehabilitacion, procurando un alto nivel de calidad, en los términos previstos en esta
ley y en la Ley General de Salud Publica.»

Tercero. El apartado 2 del articulo 11 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesién y
Calidad del Sistema Nacional de Salud, queda redactado de la siguiente manera:

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

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

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

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

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

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

f) La proteccion y promocion de la sanidad ambiental.

g) La proteccion y promocién de la seguridad alimentaria.

h) La proteccién y promocién de la salud laboral.

i) La evaluacion de impacto en salud.

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

k) La prevencion y deteccion precoz de las enfermedades raras, asi como el
apoyo a las personas que las presentan y a sus familias.

La prestacion de salud publica incluira, asimismo, todas aquellas actuaciones
singulares o medidas especiales que, en materia de salud publica, resulte preciso
adoptar por las autoridades sanitarias de las distintas Administraciones publicas,
dentro del ambito de sus competencias, cuando circunstancias sanitarias de caracter
extraordinario o situaciones de especial urgencia o necesidad asi lo exijan y la
evidencia cientifica disponible las justifique.»
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Cuarto. El apartado 1 del articulo 26 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesién y
Calidad del Sistema Nacional de Salud, queda redactado en los siguientes términos:

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

Quinto. La disposicion adicional cuarta de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesién y
Calidad del Sistema Nacional de Salud queda redactada de la siguiente forma:

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

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

En materia de salud publica, se exceptlan de la Cartera de Servicios del Sistema
Nacional de Salud en el ambito de dichas Mutualidades las actuaciones de vigilancia
epidemioldgica, proteccién y promocion de la seguridad alimentaria, proteccion y
promocion de la sanidad ambiental, vigilancia y control de los riesgos derivados de la
importacion y transito de bienes y viajeros, y las acciones generales de proteccion y
promocion de la salud relacionadas con la prevencion y abordaje de las epidemias y
catéstrofes.

En todo caso, los profesionales y centros sanitarios que prestan servicio al
colectivo protegido por las Mutualidades de funcionarios en virtud de los conciertos
suscritos por estas con las Entidades de Seguro Libre estan obligados a colaborar
con las autoridades competentes en las actuaciones emprendidas en materia de
salud publica.

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

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

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

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

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

Cuando ello sea necesario para la prevencién de un riesgo o peligro grave para
la salud de la poblacion, las Administraciones sanitarias a las que se refiere la Ley
33/2011, General de Salud Publica, podran acceder a los datos identificativos de los
pacientes por razones epidemiolégicas o de proteccién de la salud publica. El acceso
habra de realizarse, en todo caso, por un profesional sanitario sujeto al secreto
profesional o por otra persona sujeta, asimismo, a una obligacion equivalente de
secreto, previa motivacion por parte de la Administracidon que solicitase el acceso a
los datos.»

Disposicidn final cuarta. Titulo competencial.

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

2. No tienen caracter basico y se aplican exclusivamente a la Administracion General del
Estado los articulos 45y 53.

Disposicidn final quinta. Habilitacion para el desarrollo reglamentario.

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

Disposicidn final sexta. Entrada en vigor.

La presente ley entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el «Boletin Oficial
del Estado», a excepcion de lo dispuesto en el apartado 4 de su articulo 48, que entrara en
vigor a los doce meses de su publicacién en el «Boletin Oficial del Estado».
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Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre extraccion y trasplante de
organos

Jefatura del Estado
«BOE» nlim. 266, de 6 de noviembre de 1979
Ultima modificacion: 2 de agosto de 2011
Referencia: BOE-A-1979-26445

DON JUAN CARLOS |,

REY DE ESPANA

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

Articulo primero.

La cesidn, extraccion, conservacion, intercambio y trasplante de 6rganos humanos, para
ser utilizados con fines terapéuticos, solo podran realizarse con arreglo a lo establecido por
la presenta Ley y por las disposiciones que se dicten para su desarrollo.

Articulo segundo.

No se podra percibir compensacion alguna por la donacion de drganos. Se arbitraran los
medios para que la realizacion de estos procedimientos no sea en ningln caso gravosa para
el donante vivo ni para la familia del fallecido. En ningln caso existira compensacion
econOmica alguna para el donante, ni se exigir4 al receptor precio alguno por el érgano
trasplantado.

Articulo tercero.

El Ministerio de Sanidad y Seguridad Social autorizard expresamente los Centros
sanitarios en que pueda efectuarse la extraccion de érganos humanos. Dicha autorizacion
determinara a quien corresponde dar la conformidad para cada intervencion.

Articulo cuarto.

La obtencién de drganos procedentes de un donante vivo, para su ulterior injerto o
implantacion en otra persona, podra realizarse si se cumplen los siguientes requisitos:

a) Que el donante sea mayor de edad.

b) Que el donante goce de plenas facultades mentales y haya sido previamente
informado de las consecuencias de su decision. Esta informacién se referird a las
consecuencias previsibles de orden somatico, psiquico y psicolégico, a las eventuales
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repercusiones que la donacién pueda tener sobre su vida personal, familiar y profesional, asi
como a los beneficios que con el transplante se espera haya de conseguir el receptor.

c) Que el donante otorgue su consentimiento de forma expresa, libre y consciente,
debiendo manifestarlo, por escrito, ante la autoridad publica que reglamentariamente se
determine, tras las explicaciones del médico que ha de efectuar la extraccion, obligado éste
también a firmar el documento de cesion del 6rgano. En ningln caso podra efectuarse la
extraccion sin la firma previa de este documento.

A los efectos establecidos en esta Ley, no podra obtenerse ningdn tipo de érganos de
personas que, por deficiencias psiquicas o enfermedad mental o por cualquiera otra causa,
no puedan otorgar su consentimiento expreso, libre y consciente.

d) Que el destino del 6rgano extraido sea su transplante a una persona determinada, con
el propdsito de mejorar sustancialmente su esperanza o sus condiciones de vida,
garantizandose el anonimato del receptor.

e) Si el donante fuese una persona con discapacidad que cumpla los requisitos previstos
en los apartados anteriores, la informacién y el consentimiento deberan efectuarse en
formatos adecuados, siguiendo las reglas marcadas por el principio del disefio para todos,
de manera que le resulten accesibles y comprensibles a su tipo de discapacidad.

Articulo quinto.

Uno. La extraccién de 6rganos u otras piezas anatémicas de fallecidos podra hacerse
previa comprobacién de la muerte. Cuando dicha comprobacion se base en la existencia de
datos de irreversibilidad de las lesiones cerebrales y, por tanto, incompatibles con la vida, el
certificado de defuncién serd suscrito por tres Médicos, entre los que deberan figurar, un
Neurdlogo o Neurocirujano y el Jefe del Servicio de la unidad médica correspondiente, 0 su
sustituto; ninguno de estos facultativos podra formar parte del equipo que vaya a proceder a
la obtencién del érgano o a efectuar el trasplante.

Dos. La extraccion de 6rganos u otras piezas anatémicas de fallecidos podra realizarse
con fines terapéuticos o cientificos, en el caso de que éstos no hubieran dejado constancia
expresa de su oposicion.

Tres. Las personas presumiblemente sanas que falleciesen en accidente o como
consecuencia ulterior de éste se consideraran, asimismo, como donantes, si no consta
oposicidn expresa del fallecido. A tales efectos debe constar la autorizacién del Juez al que
corresponda el conocimiento de la causa, el cual debera concederla en aquellos casos en
gue la obtencion de los 6rganos no obstaculizare la instrucciéon del sumario por aparecer
debidamente justificadas las causas de la muerte.

Articulo sexto.

El responsable de la unidad médica en que haya de realizarse el trasplante solo podra
dar su conformidad si se cumplen los siguientes requisitos:

a) Que el receptor sea plenamente consciente del tipo de intervencion que va a
efectuarse, conociendo los posibles riesgos y las previsibles ventajas que, tanto fisica como
psiquicamente, puedan derivarse del trasplante.

b) Que el receptor sea informado de que se han efectuado en los casos precisos los
necesarios estudios inmunolégicos de histocompatibilidad u otros que sean procedentes,
entre donante y futuro receptor, efectuados por un laboratorio acreditado por el Ministerio de
Sanidad, Politica Social e Igualdad. La informacion deberd efectuarse en formatos
adecuados, siguiendo las reglas marcadas por el principio del disefio para todos, de manera
gue resulten accesibles y comprensibles a las personas con discapacidad.

c) Que el receptor exprese por escrito u otro medio adecuado a su discapacidad, su
consentimiento para la realizacion del trasplante cuando se trate de un adulto juridicamente
responsable de sus actos, 0 por sus representantes legales, padres o tutores, si estuviera
incapacitado o en caso de menores de edad. En el caso de que el receptor sea una persona
con discapacidad, deberan tenerse en cuenta las circunstancias personales del individuo, su
capacidad para tomar dicha decision en concreto y contemplarse la prestacion de apoyo
para la toma de estas decisiones. Tratandose de personas con discapacidad con
necesidades de apoyo para la toma de decisiones, se estara a la libre determinacion de la
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persona una vez haya dispuesto de los apoyos y asistencias adecuados a sus concretas
circunstancias.

Articulo séptimo.

Uno. Se facilitara la constitucion de Organizaciones a nivel de Comunidad Auténoma y
Nacional y se colaborara con Entidades internacionales que hagan posible el intercambio y
la rapida circulacion de érganos para trasplante, obtenidos de personas fallecidas, con el fin
de encontrar el receptor mas idéneo,

Dos. Por el Ministerio de Sanidad y Seguridad Social se dictaran normas reguladoras del
funcionamiento y control de los «bancos» de drganos que por su naturaleza permitan esta
modal: dad de conservacion. Dichos «bancos» no tendrdn, en caso alguno, caracter
lucrativo.

DISPOSICIONES ADICIONALES

Primera.

El Gobierno deberd desarrollar por via reglamentarla lo dispuesto en esta Ley, y en
especial:

a) Las condiciones y requisitos que han de reunir el personal, servicios y Centros
sanitarios mencionados en la presente Ley para ser reconocidos, y acreditados en sus
funciones; asimismo, revisara la base treinta y tres de la Ley de Bases de Sanidad Nacional
de veinticuatro de noviembre de mil novecientos cuarenta y cuatro y el Reglamento de
Policia Sanitaria Mortuoria para facilitar la aplicacion de esta Ley y el traslado de cadaveres.

b) El procedimiento y comprobaciones para el diagndstico de la muerte cerebral.

c¢) Las medidas informativas de todo orden a que, inexcusablemente, habran de atenerse
todos los Centros sanitarios, a fin de garantizar que todos los ciudadanos que en ellos
ingresen y sus familiares tengan pleno conocimiento de la regulacién sobre donacion y
extraccion de organos con fines terapéuticos o cientificos.

Segunda.

La presente Ley no sera de aplicacion a la utilizacion terapéutica de la sangre humana y
sus derivados; sin embargo, su Reglamentacion se inspirard en los principios informadores
de esta Ley. Las extracciones anatémicas efectuadas para la practica de trasplantes de
cOrnea y de otros tejidos que reglamentariamente se determinen podran ser realizadas sin
demora y en los propios lugares del fallecimiento.

DISPOSICION DEROGATORIA

Queda derogada la Ley de dieciocho de diciembre de mil novecientos cincuenta y
cuantas disposiciones, cualquiera que sea su rango, se opongan a lo dispuesto en la
presente Ley.
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Ley 29/1980, de 21 de junio, de autopsias clinicas

Jefatura del Estado
«BOE» nim. 154, de 27 de junio de 1980
Ultima modificacion: sin modificaciones
Referencia: BOE-A-1980-13662

JUAN CARLOS |, REY DE ESPANA

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

Articulo primero.

Uno. La realizacién de estudios autopsicos clinicos se hara en los lugares que para cada
caso se determinen reglamentariamente y que rednan las condiciones adecuadas de locales,
medios fisicos y personal idéneo.

Dos. Todos los hospitales que lo deseen contaran con una sala de autopsias
adecuadamente dotada y con un personal médico y auxiliar, propio o compartido con otras
instituciones, plenamente capacitado para el desarrollo de estos procedimientos. Sin
embargo, bajo ciertas circunstancias, podran organizarse «Centros regionales de Patologia»
adscritos a un hospital regional, en los que se centralicen las funciones en esta materia de
una cierta area geografica, con el objeto de obtener ventajas econdmicas y cientificas de la
concentracién en un solo Centro de multiples recursos.

Tres. Las autopsias clinicas se realizaran por Médicos anatomopatélogos,
adecuadamente titulados, con la presencia y colaboracion, en su caso, de otros Médicos
especialistas interesados y solicitados en el estudio autépsico, asi como de personal auxiliar
especialmente cualificado.

Articulo segundo.

Uno. Se arbitraran los medios para que la realizacién de los estudios autdpsicos y el
traslado de cadéaveres, si procediere, no sea en ningun caso gravoso para la familia del
fallecido.

Dos. Asimismo, por Ley se arbitrardn los medios para la adecuada financiacion del
traslado de cadaveres cuando asi proceda.

Tres. El Servicio de Anatomia Patolégica que realice la autopsia emitird un informe, a
efectos de inhumacién, al médico de cabecera o Jefe del Servicio del que proceda al
autopsiado y mantendra el protocolo de la misma a disposicion de los citados, de la
Direccién del Centro que haya solicitado la autopsia o de la del Centro donde se haya
practicado.
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Cuatro. Cuando los familiares lo soliciten expresamente, tendran derecho a un informe
del resultado de la autopsia, emitido, asimismo, por el Servicio de Anatomia Patolégica que
la haya practicado.

Articulo tercero.

Uno. La realizacién de estudios autdpsicos s6lo podra hacerse previa constatacion y
comprobacion de la muerte. Para poder iniciar estos estudios debera extenderse un
certificado médico especial, en el que solamente se consignara el hecho de la muerte cierta
y que Unicamente sera valido a estos efectos.

El informe de la autopsia, remitido por el Servicio de Anatomia Patolégica al Médico de
cabecera o, en su caso, al Jefe del Servicio correspondiente, servira para extender el
certificado médico del fallecimiento, que debera reunir los requisitos legalmente establecidos
al efecto.

Dos. Los pacientes fallecidos que, por si mismos o0 a través de su conyuge o de sus
familiares en primer grado, no hubiesen manifestado su oposicién al procedimiento, pueden,
cumpliendo los demas requisitos establecidos en esta Ley, ser sometidos a un estudio
autopsico, que garantizara a los familiares la no desfiguracién manifiesta del cadaver y la no
comercializacion de las visceras.

La Direccidn del Centro donde se practiquen los estudios autépsicos clinicos garantizado
en todo caso a los familiares y allegados, una vez finalizado el estudio, el acceso al cadaver
y la permanencia en las dependencias adecuadas, en las proximidades del mismo.

Tres. Los hospitales que lo deseen y que relinan las condiciones previstas en el epigrafe
uno podran solicitar la autorizacion para que todos los enfermos que fallezcan en los mismos
puedan ser autopsiados sin mas requisitos, si por los Servicios Médicos se estima necesario.
Tal autorizacién se hara por Orden ministerial de forma individualizada.

Articulo cuarto.

Uno. Para el mejor aprovechamiento cientifico-social de datos, cada estudio autépsico
ira seguido de la formulacién por el anatomopatélogo responsable de los diagndsticos finales
correspondientes.

Dos. Todo caso autopsiado sera objeto de una evaluacion final clinico-patolégica y el
material cientifico que de él se derive sera puesto a disposicion de los Médicos para su
formacién y educacion continuada, y sera incluido en las estadisticas que cada centro habra
de llevar reglamentariamente.

DISPOSICIONES ADICIONALES

Primera.

El Gobierno debera desarrollar, por via reglamentaria, lo dispuesto en la Ley y, en
especial, las condiciones y requisitos que han de reunir el personal y servicios de los Centros
hospitalarios a que se refiere la presente Ley.

Segunda.

Quedan convalidados los Centros que en la actualidad tenian reconocidas las facultades
previstas en el articulo tercero, tres.

DISPOSICION FINAL

Quedan derogadas cuantas disposiciones se opongan a la presente Ley.
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Real Decreto 1088/2005, de 16 de septiembre, por el que se
establecen los requisitos técnicos y condiciones minimas de la
hemodonacion y de los centros y servicios de transfusion

Ministerio de Sanidad y Consumo
«BOE» nuim. 225, de 20 de septiembre de 2005
Ultima modificacion: 28 de mayo de 2016
Referencia: BOE-A-2005-15514

La transfusion es una necesidad permanente, y la amplitud con la que es utilizada exige
gue deba garantizarse su calidad y seguridad para evitar, en particular, la transmision de
enfermedades. Por otro lado, el altruismo y la voluntariedad de la donacién de sangre son la
mejor garantia de calidad y seguridad para el donante y el receptor, hecho que ha quedado
especialmente patente tras el conocimiento de nuevas enfermedades emergentes que
pueden ser trasmitidas por la sangre y que ha llevado a potenciar y disefiar politicas de
autosuficiencia comunitaria basadas en donaciones altruistas desde instituciones como la
Organizacion Mundial de la Salud, la Unién Europea, y el Consejo de Europa.

El Real Decreto 1945/1985, de 9 de octubre, por el que se regula la hemodonacién y los
bancos de sangre, resolvia por un lado los problemas técnicos advertidos y se acomodaba a
dos exigencias esenciales en una doble vertiente legal y social, la de establecer la donacién
como acto voluntario y altruista, y la de la organizacion territorial del Estado y la consiguiente
distribucion de competencias. El Real Decreto 1854/1993, de 22 de octubre, por el que se
determinan con caracter general los requisitos técnicos y condiciones minimas de la
hemodonacion y bancos de sangre, establecié en su dia las nuevas exigencias técnicas,
siguiendo las recomendaciones realizadas por la Comision Nacional de Hemoterapia y los
organismos internacionales competentes.

Dentro del proceso de permanente adaptacion a los nuevos conocimientos cientificos, se
enmarcan, igualmente, la Orden de 7 de febrero de 1996, de desarrollo del Real Decreto
1854/1993, de 22 de octubre, por la que se determinan los criterios y condiciones de
exclusién de donantes de sangre; la Orden de 2 de julio de 1999, por la que se actualizan las
condiciones de exclusién de los donantes de sangre y se establecen los criterios de
interpretacion de las pruebas para la deteccion de agentes infecciosos en las donaciones de
sangre; la Orden de 2 de junio de 1998, por la que se establecen principios de actuacion
dirigidos a la seguridad del plasma para uso transfusional, y la Orden SC0O/1647/2002, de 19
de junio, por la que se establece la utilizacion de pruebas de deteccion gendmica del virus de
la hepatitis C (VHC) en las donaciones de sangre.

Asimismo, para facilitar el cumplimiento de las nuevas directrices europeas y lograr una
mayor coordinacion autonémica que permitiera aportar respuestas mas agiles ante nuevas
situaciones, se modifico la estructura de seguimiento del Plan Nacional de Hemoterapia
mediante el Real Decreto 62/2003, de 17 de enero, por el que se modifica el Real Decreto
1945/1985, de 9 de octubre, por el que se regula la hemodonacién y los bancos de sangre.
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Como continuacion y a fin de contribuir a garantizar un nivel elevado de calidad y seguridad
de la sangre y sus componentes, equivalente en todos los Estados miembros, asi como para
contribuir a reforzar la confianza del ciudadano en la transfusion, se adopt6é la Directiva
2002/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de enero de 2003, por la que se
establecen normas de calidad y de seguridad para la extraccion, verificacion, tratamiento,
almacenamiento y distribucién de sangre humana y sus componentes y por la que se
modifica la Directiva 2001/83/CE, asi como la Directiva 2004/33/CE, de la Comision, de 22
de marzo de 2004, por la que se aplica la Directiva 2002/98/CE, del Parlamento Europeo y
del Consejo en lo que se refiere a determinados requisitos técnicos de la sangre y los
componentes sanguineos.

Este real decreto recopila y ordena en un mismo texto toda la normativa nacional
anteriormente referida en materia de hemodonacién y requisitos técnicos, a la vez que
incorpora al ordenamiento juridico interno las disposiciones de la citadas Directivas
2002/98/CE y 2004/33/CE.

Por otra parte, la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y calidad del Sistema
Nacional de Salud, en su articulo 59, entre las acciones que se deben realizar para la mejora
de la calidad enumera, entre otras, el registro de acontecimientos adversos sobre aquellas
practicas que resulten un problema potencial de seguridad para el paciente.

Se tiene, asimismo, en consideracién el Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por
el que se establecen las bases generales sobre autorizaciébn de centros, servicios y
establecimientos sanitarios, que, en consonancia con la Directiva 2002/98/CE, apuesta por
un sistema comuin de autorizacion para todo el Estado, con el fin de alcanzar las garantias
minimas de seguridad y calidad. Bajo tales premisas se constituye la Red nacional de
centros y servicios de transfusion.

Este real decreto se dicta con caracter general de norma basica al amparo de lo
dispuesto en el articulo 149.1.16.2, segundo inciso, de la Constitucién y de conformidad con
lo dispuesto en el articulo 40.5, 6 y 7 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad,
para determinar aspectos esenciales y comunes para la proteccién de la salud y seguridad
de las personas, y a tal efecto se establecen normas de seguridad, requisitos técnicos y
condiciones minimas de la hemodonacién y de los centros y servicios de transfusion.

No obstante, en cuanto también se regulan los derivados de la sangre y plasma humano,
este real decreto, en lo que se refiere a sus respectivas previsiones afectadas, constituye
legislacion de productos farmacéuticos dictada al amparo del articulo 149.1.16.2, tercer
inciso, de la Constitucion y de conformidad con lo dispuesto en los articulo 2.1 y 40.2 de la
Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.

En la elaboracién de esta disposicion ha sido consultada la Comisién Nacional de
Hemoterapia y han emitido informe las comunidades auténomas, el Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud, el Comité Cientifico para la Seguridad Transfusional y las
entidades afectadas.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad y Consumo, con la aprobacion previa
del Ministro de Administraciones Publicas, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa
deliberacién del Consejo de Ministros en su reunién del dia 16 de septiembre de 2005,

DISPONGO:

CAPITULO |

Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto.

Este real decreto tiene por objeto el establecimiento de las normas de calidad y de
seguridad de la sangre humana y de los componentes sanguineos, para garantizar un alto
nivel de proteccion de la salud humana, asi como la determinacion al efecto de los requisitos
y condiciones minimas de la obtencion, preparacion, conservacion, distribucion, suministro y
utilizacion terapéutica de la sangre y sus componentes, y, asimismo, respecto a los locales,
material, instrumental y personal de los centros y servicios de transfusién sanguinea.
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Articulo 2. Ambito de aplicacién.
Lo dispuesto en este real decreto se aplicara:

a) A la extraccion y verificacion de la sangre humana o sus componentes, sea cual sea
su destino.

b) Al tratamiento, almacenamiento y distribucion de la sangre humana o sus
componentes cuando el destino sea la transfusion.

c) A la autotransfusion.

Quedan excluidos del ambito de aplicacion de este real decreto las células progenitoras,
asi como el tratamiento industrial de la sangre y sus derivados, los productos farmacéuticos
y especialidades farmacéuticas resultantes de este, que se regirdn por su legislacion
especifica.

Articulo 3. Administraciones sanitarias competentes.

1. La obtencién, preparacion, almacenamiento, distribuciéon y suministro de sangre
humana y de sus componentes estaran sujetos al control y direccién de la autoridad sanitaria
competente, sin perjuicio de la responsabilidad profesional de los facultativos por las
decisiones 0 actos médicos en los que intervengan.

2. A los efectos de lo dispuesto en este real decreto, se considera autoridad sanitaria
competente el Ministerio de Sanidad y Consumo, en lo relativo al intercambio con paises
terceros, asi como, a través de los cauces correspondientes, en lo referente a las relaciones
gue deban establecerse con la Uni6n Europea en la materia regulada por este real decreto, y
las comunidades auténomas a través de los 6rganos competentes en el resto de los
supuestos recogidos en este real decreto.

Articulo 4. Principio de altruismo.

1. La donacion de sangre y de componentes sanguineos son actos voluntarios y
altruistas. A estos efectos, se define la donacion voluntaria y altruista como aquella en la que
la persona dona sangre, plasma o componentes celulares por su propia voluntad y no recibe
ningun pago por ello, ya sea en efectivo o en alguna especie que pueda ser considerada
sustituto del dinero. Pequefios presentes como reconocimiento o el reembolso de los costes
directos del desplazamiento son compatibles con una donacién voluntaria no remunerada.

2. El empleo del tiempo necesario para efectuar una donacibn de sangre sera
considerado a todos los efectos como cumplimiento de un deber de caracter publico y
personal.

3. Constituye objetivo prioritario, del méas alto nivel sanitario y social, el fomento, estimulo
y apoyo de la donacién de sangre humana, a fin de disponer de toda la precisa para cubrir
las necesidades nacionales, tanto para la transfusién como para la obtencién de derivados
del plasma sanguineo. A tal efecto, las autoridades sanitarias competentes fomentaran las
donaciones de sangre y adoptaran, entre otras, las siguientes medidas:

a) Desarrollar una labor continuada de educacién ciudadana sobre la donacion de
sangre.

b) Facilitar la creacion y perfeccionamiento de la adecuada infraestructura sanitaria al
servicio de la donacion de sangre, asi como los demas medios materiales, sanitarios y
sociales necesarios para su organizacion y desarrollo.

Articulo 5. Proteccion de datos y confidencialidad.

1. Se garantizara a los donantes de sangre la confidencialidad de toda la informacion
facilitada al personal autorizado relacionada con su salud, de los resultados de los andlisis
de sus donaciones, asi como de la trazabilidad futura de su donacién, de acuerdo con la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal.

2. Asimismo, en los supuestos previstos en los articulos 6, 7 y 8 de este real decreto, los
centros de transfusion deberan informar al donante, en los términos previstos en el articulo
5.1 de la Ley Orgéanica 15/1999, de 13 diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal.

— 85 —



CODIGO SANITARIO
8 7 Requisitos y condiciones de hemodonacion y servicios de transfusion

3. Ademas, los centros de transfusion deberan adoptar, en el tratamiento de los datos
relacionados con los donantes, las medidas de seguridad de nivel alto previstas en el
Reglamento de medidas de seguridad de los ficheros automatizados que contengan datos
de caracter personal, aprobado por el Real Decreto 994/1999, de 11 de junio.

4. Los datos de caracter personal del sistema de registro tendran caracter confidencial y
estaran a disposicion de los interesados y, en su caso, de la autoridad judicial. Su utilizacién
se limitara a fines asistenciales o en interés de la salud publica y obligard a quienes los
utilizaran a respetar la intimidad y la vida privada, conforme a lo dispuesto en el articulo 10
de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad; en el Convenio Europeo de 28 de
enero de 1981; en la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, y en disposiciones
concordantes, asi como en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de
Datos de Caracter Personal.

CAPITULO Il

Donacién de sangre y componentes

Articulo 6. Informacion a facilitar a los donantes.

Los candidatos a donantes de sangre recibirdn informacion previa por escrito y en
lenguaje comprensible, como minimo, acerca de las condiciones y actividades que excluyen
de la donacion y de la importancia de no dar sangre si le son aplicables algunas de ellas. La
informacion minima que se debera proporcionar es la recogida en el anexo |.A).

La informacion debera efectuarse en formatos adecuados, siguiendo las reglas
marcadas por el principio de disefio para todos, de manera que resulten accesibles y
comprensibles a las personas con discapacidad.

Articulo 7. Informacion a solicitar a los donantes.

Con anterioridad a la donacién, la unidad de extraccién obtendra de los donantes la
informacion minima recogida en el anexo |.B).

Articulo 8. Seleccién de los donantes.

1. Los centros de transfusidn sanguinea deberan disponer de procedimientos que
garanticen la evaluacidon de los donantes, el cumplimiento de los criterios y requisitos
relativos a su idoneidad y el cribado de la sangre donada, de conformidad con lo dispuesto
en los anexos Il y lll.

2. El centro de transfusion registrara los resultados de la evaluacion y comunicard al
donante cualquier resultado andmalo, a la vez que se le facilitard el asesoramiento
correspondiente.

Articulo 9. Reconocimiento de donantes.

Los candidatos a donantes de sangre o componentes sanguineos seran sometidos a un
reconocimiento previo a cada extraccion, realizado, mediante cuestionario y entrevista
personal a cargo de un profesional sanitario debidamente cualificado. En todo caso, se
tendran en cuenta, al efectuar el reconocimiento previo, las circunstancias personales del
individuo, adoptandose medidas adicionales que permitan la eficaz transmisién vy
comprension de informacion a las personas con discapacidad.

Articulo 10. Verificacion de las donaciones.

La sangre y los componentes sanguineos utilizados con fines terapéuticos o destinados
a la elaboracién de productos sanitarios deberan proceder de personas cuyo estado de salud
no suponga efectos nocivos en el donante ni en el receptor. Los centros de transfusion
sanguinea verificardn cada donacién de sangre y componentes de acuerdo con normas que
garanticen que se han adoptado las medidas necesarias para proteger la salud tanto del
donante como del receptor.
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En cada donacion de sangre y componentes sanguineos se realizaran las pruebas
analiticas recogidas en el anexo lll.

Los criterios de interpretacion de las pruebas de deteccion de los agentes infecciosos
seran los establecidos en el anexo IV.

Articulo 11. Donacién de componentes: aféresis.

Se entiende por aféresis el método que mediante el uso de separadores celulares
permite la obtencion selectiva de uno o0 mas componentes de la sangre del donante, con
devolucion a este de los componentes no seleccionados.

En cada donacién mediante aféresis se realizaran las pruebas especificadas en el anexo
Il

CAPITULO Il

Requisitos de la sangre y componentes sanguineos

Articulo 12. Componentes sanguineos.

1. Se entiende por componente sanguineo cualquiera de los componentes de la sangre,
hematies, leucocitos, plaquetas y plasma, utilizados con fines terapéuticos.

2. En la preparacion de los componentes sanguineos, se utilizaran recipientes con
anticoagulantes y conservantes adecuados, que cumplan lo establecido en el Real Decreto
414/1996, de 1 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios.

3. La separacion de los diferentes componentes sanguineos debera realizarse en
condiciones de asepsia y preferentemente en circuito cerrado. Es necesario que durante las
operaciones se mantenga la esterilidad, empleando para ello técnicas asépticas y equipo
estéril apirogeno y de un solo uso.

4. A efectos de este real decreto, se aplicaran las siguientes definiciones:

A) Componentes eritrocitarios:

a) Sangre total: sangre tal como es extraida en una donacion.

b) Hematies: hematies de una UGnica donacion de sangre total de la que se ha eliminado
gran parte del plasma.

c) Hematies sin capa leucocitaria: hematies de una Unica donacion de sangre de la que
se ha eliminado gran parte del plasma y también la capa leucocitaria. Se define como capa
leucocitaria el componente preparado por centrifugacion de una unidad de sangre total, que
contiene una proporcidn considerable de leucocitos y plaquetas.

d) Hematies leucodeplecionados: hematies de una Unica donacién de sangre de la que
se ha eliminado gran parte del plasma y leucocitos.

e) Hematies en solucidn aditiva: hematies de una Unica donacion de sangre de la que se
ha eliminado gran parte del plasma y a la que se aflade una solucién nutritiva o
conservadora. Se entiende como solucion aditiva la formulada especificamente para
mantener las propiedades beneficiosas de los componentes celulares durante su
conservacion.

f) Hematies sin capa leucocitaria, en solucion aditiva: hematies de una Unica donacién
de sangre de la que se ha eliminado gran parte del plasma y también la capa leucocitaria y a
la que se afiade una solucién nutritiva o conservadora.

g) Hematies leucodeplecionados, en solucion aditiva: hematies de una UGnica donacion
de sangre de la que se ha eliminado gran parte de plasma y leucocitos y a la que se afade
una solucién nutritiva o conservadora.

h) Hematies obtenidos por aféresis: hematies procedentes de una donaciéon mediante
eritroaféresis.

B) Componentes plasmaéticos:

a) Plasma: parte liquida de la sangre en la cual se encuentran suspendidos los
elementos celulares. El plasma puede separarse de la parte celular de la sangre para su
utilizacién terapéutica como plasma congelado o para su tratamiento ulterior, a fin de obtener
crioprecipitado y plasma pobre en crioprecipitado para transfusion. Puede utilizarse también
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para la fabricacion de medicamentos derivados del plasma humano o bien para la
preparacion de plaguetas unitarias o en mezcla, leucodeplecionadas o no. Asimismo, puede
ser utilizado para la resuspension de componentes eritrocitarios para exanguinotransfusiéon o
transfusion perinatal.

b) Crioprecipitado: componente plasmatico preparado a partir de plasma fresco
congelado mediante precipitacion de las proteinas durante la descongelacion, y posterior
concentracién y suspensién en un pequefio volumen de plasma.

c) Plasma fresco congelado: plasma sobrenadante de una donacién de sangre o plasma
recogido mediante aféresis, posteriormente congelado en un periodo de tiempo y
conservado a una temperatura que garantice el mantenimiento de los factores labiles de
coagulacion.

d) Plasma pobre en crioprecipitado: componente plasmatico preparado a partir de una
unidad de plasma fresco congelado. Consiste en la parte residual que queda tras ser retirado
el crioprecipitado.

e) Plasma mantenido en cuarentena: plasma en que se efectlia el control de las pruebas
de deteccion de agentes infecciosos con una nueva determinacion en el donante, en tiempo
tal que cubra el periodo ventana habitual de los marcadores de las infecciones virales,
establecidas en las pruebas de seleccién de donantes.

f) Plasma inactivado: plasma sometido a técnicas estandarizadas de reduccién de carga
viral, como inactivacién fotodinamica con azul de metileno, método con solvente-detergente
0 por otros métodos de inactivacion previamente autorizados.

C) Componentes plaquetarios:

a) Plaquetas obtenidas por aféresis: suspension de plaquetas obtenidas mediante
tromboféresis.

b) Plaquetas obtenidas por aféresis, leucodeplecionadas: suspension de plaguetas
obtenidas por aféresis, de la cual se ha eliminado la mayor parte de los leucocitos.

c) Unidad plaguetas recuperadas: suspension de plaquetas, obtenida mediante
procesamiento de una unidad de sangre total.

d) Unidad plaquetas recuperadas, leucodeplecionadas: suspension de plaquetas
obtenida mediante procesamiento de una unidad de sangre total, de la cual se ha eliminado
la mayor parte de los leucocitos.

e) Mezcla plaguetas recuperadas: mezcla de suspensiones de plaquetas, obtenidas
mediante procesamiento de varias unidades de sangre total durante o después de la
separacion.

f) Mezcla plaquetas, recuperadas leucodeplecionadas: mezcla de suspensiones de
plaguetas obtenidas mediante el procesamiento de varias unidades de sangre total durante o
después de la separacion y de la cual se ha eliminado la mayor parte de los leucocitos.

D) Componentes granulocitarios:

Granulocitos obtenidos por aféresis: concentrado de granulocitos obtenido mediante
granulocitoféresis.

Articulo 13. Requisitos de calidad de la sangre y componentes sanguineos.

1. La sangre y los componentes sanguineos deberan ser sometidos a las mediciones de
la calidad técnica que se exponen en el anexo V.

2. Se llevara a cabo un control bacteriolégico apropiado en los procesos de extraccion y
procesamiento.

3. Las importaciones de sangre y componentes sanguineos, procedentes de terceros
paises, incluidos los utilizados como materia prima para la fabricacion de medicamentos
derivados de sangre y plasma humanos, cumpliran los niveles de calidad y seguridad
establecidos en este real decreto.

Articulo 14. Condiciones de conservacion y transporte.

1. Los congeladores, refrigeradores e incubadores usados para el almacenamiento de
sangre o de sus componentes deben poseer un disefio y una capacidad tal que se mantenga
la temperatura deseada de manera uniforme en su interior. Deben contar con un sistema de
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registro continuo de la temperatura y un sistema de alarma audiovisual que entre en accién
con tiempo suficiente para que puedan tomarse medidas tendentes a asegurar que la sangre
y sus componentes se mantengan dentro de las temperaturas establecidas en esta
normativa.

2. El transporte y la distribucion de sangre y de sus componentes en cualquiera de las
fases de la cadena transfusional deberan realizarse en condiciones que preserven la
integridad y propiedades del producto.

3. Los centros de transfusion velaran para que las condiciones de conservacion de la
sangre y los componentes sanguineos, asi como su transporte y su distribucién, cumplan los
requisitos establecidos en el anexo VI.

CAPITULO IV

Prescripcién y administracion de sangre y componentes

Articulo 15. Administracién de sangre y componentes.

La administracion de sangre y componentes se realizard siempre por prescripcion
médica. Siempre que sea posible, el médico que establezca la indicacién recabard, después
de explicarle los riesgos y beneficios de esta terapéutica, asi como sus posibles alternativas,
la conformidad del paciente, conforme a lo dispuesto en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
béasica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacion y documentacion clinica, particularmente en sus articulos 5, 8, 9y 10.

Articulo 16. Solicitud de transfusion.

Las solicitudes de transfusion de sangre total o de sus componentes contendran
informacion suficiente para la identificacion del receptor y del médico que la ha prescrito, asi
como las razones médicas en las que se basa su indicacion.

Articulo 17. Muestras de sangre del receptor.

Las muestras de sangre deberan estar identificadas de forma inequivoca con los datos
del receptor. Existira, asimismo, un mecanismo que permita la identificacion de la persona
que realiz6 la toma de la muestra y la fecha en que fue obtenida.

Articulo 18. Pruebas en la sangre del receptor.

1. Antes de la administracion de cualquier componente eritrocitario homélogo, se
realizardn pruebas de compatibilidad, excepto en los casos de requerimiento urgente,
entendiendo por tales aquellos en los que un retraso en el suministro de la sangre o
componentes sanguineos pueda comprometer la vida del paciente. El médico responsable
del enfermo justificara la urgencia de la transfusién por escrito. Las pruebas de
compatibilidad incluirdn las recogidas en el anexo VIl y se realizardn aunque la sangre o
componentes hayan sido ya enviados para transfusién.

2. Cuando el receptor, en los Ultimos tres meses, haya recibido una transfusion o un
trasplante de células u 6rgano, o se trate de una mujer que haya estado embarazada, la
muestra del paciente para las pruebas sera obtenida dentro de las 72 horas previas a la
transfusion.

Articulo 19. Medidas de seguridad.

1. La administracién de una transfusion de sangre o de alguno de sus componentes
debera ir precedida de la comprobacién inequivoca, por parte de la persona que la realiza,
de los datos de identificacion del paciente y de los datos de identificacion de la unidad de
sangre o componente sanguineo a él destinado.

2. La verificacién de la compatibilidad entre paciente y la unidad de sangre se efectuara
mediante:

a) La comparacién de la identidad facilitada por el paciente con los datos del informe del
laboratorio sobre la prueba de compatibilidad.
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b) La comprobacion del grupo sanguineo del paciente con el grupo sanguineo indicado
en la etiqueta de la unidad de sangre.

3. Se deberd comprobar que la fecha de caducidad de la unidad de sangre no ha sido
excedida.

4. El numero de identificacion y la naturaleza de las unidades transfundidas se anotaran
en la historia clinica del paciente para garantizar la trazabilidad donante-receptor.

5. Cada centro y servicio de transfusion que distribuya y/o administre sangre vy
componentes sanguineos para transfusién debera disponer de un procedimiento que permita
garantizar la adecuada identificacién del paciente, de las muestras pretransfusionales y de
los componentes sanguineos administrados, asi como conocer el destino final de cada
unidad distribuida.

Articulo 20. Seguridad del plasma.

El plasma para uso transfusional serd sometido a cuarentena o a técnicas de
inactivacién viral debidamente autorizadas, y se adecuara a criterios de eficacia demostrada.

CAPITULO V

Autotransfusion

Articulo 21. Donacion autdloga y autotransfusion.

1. Se entiende por donacién autéloga la sangre y componentes sanguineos extraidos de
una persona y dedicados exclusivamente a su transfusion autéloga posterior u otra
aplicacién terapéutica a la misma persona.

2. Se entiende por autotransfusion la transfusion en la que el donante y receptor son la
misma persona y en la que se emplea sangre y componentes sanguineos depositados
previamente.

3. La autotransfusién sélo podra realizarse por prescripcion médica.

4. La frecuencia y el nUmero de extracciones se estableceran conjuntamente por el
médico prescriptor y el médico responsable del centro o servicio de transfusion de forma
individualizada para cada donante-paciente.

Articulo 22. Informacion.

La informacion que se ha de facilitar a los donantes de sangre o componentes autélogos
sera como minimo la que se especifica en los apartados 2, 5y 10 del anexo |.A.

La informacién debera ofrecerse en formatos adecuados, siguiendo las reglas marcadas
por el principio de disefio para todos, de manera que resulten accesibles y comprensibles a
las personas con discapacidad.

Articulo 23. Criterios de exclusién para donaciones autdélogas.
Los criterios de exclusion para los donantes autdlogos seran los establecidos en los
apartados C.1y C.2 del anexo Il.

Articulo 24. Identificacion de la donacién autéloga.

La sangre y componentes autdlogos deben ser claramente identificados como tales y
deberan ser conservados, transportados y distribuidos de forma separada de la sangre y
componentes homologos, para impedir la transfusién a otros pacientes.

Articulo 25. Anadlisis de las donaciones autélogas.

En cada donacion deberan realizarse las pruebas analiticas que se indican en el anexo
M.

—90 -



CODIGO SANITARIO
8 7 Requisitos y condiciones de hemodonacion y servicios de transfusion

Articulo 26. Etiquetado.

La sangre y componentes aut6logos deben ser etiquetados conforme a lo dispuesto en el
anexo Xl y se deberan incluir en la etiqueta la identificacién del donante y la advertencia
«so0lo para transfusion aut6loga.

Articulo 27. Destino.

Los componentes autélogos que no hayan sido trasfundidos no deberan utilizarse para
transfusion homéloga ni para fraccionamiento.

CAPITULO VI

Centros y servicios de transfusion

Articulo 28. Definiciones.
Por su @mbito de actuacion y las funciones que desarrollan, se consideran:

a) Centro de transfusion: centro sanitario en el que se efectia cualquiera de las
actividades relacionadas con la extraccion y verificacion de la sangre humana o sus
componentes, sea cual sea su destino, y de su tratamiento, almacenamiento y distribucién
cuando el destino sea la transfusion.

b) Servicio de transfusion: unidad asistencial de un centro hospitalario, vinculada a un
centro de transfusion, en la que, bajo la responsabilidad de un médico especialista en
Hematologia y Hemoterapia, se almacena sangre y componentes sanguineos para su
transfusion y en la que se pueden realizar pruebas de compatibilidad de sangre y
componentes para uso exclusivo en sus instalaciones, incluidas las actividades de
transfusion hospitalaria.

c) Unidad de extraccion de sangre para donacion: unidad asistencial vinculada a un
centro de transfusion, en la que, bajo la responsabilidad de un médico, se efectian
extracciones de sangre por personal de enfermeria debidamente entrenado, en un vehiculo
o0 en salas publicas o privadas adaptadas al efecto.

Articulo 29. Autorizacion de los centros de transfusion.

1. Por su propia naturaleza y por el interés publico sanitario y social que comportan, las
actividades relativas a la extraccion y procesamiento de la sangre humana y de sus
componentes, sea cual sea su destino, y a su tratamiento, almacenamiento y distribucién
cuando el destino sea la transfusién, seran realizadas UGnicamente por los centros de
transfusion sanguinea que hayan sido autorizados a tal efecto por la autoridad sanitaria
competente, conforme a lo establecido en el Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por
el que se establecen las bases generales sobre autorizacion de centros, servicios y
establecimientos sanitarios.

2. Tras la comprobacion del cumplimiento de los requisitos exigidos por la normativa
aplicable, la autoridad sanitaria competente autorizara y concedera las licencias que
garanticen que los centros de transfusion sanguinea realizaran sus actividades de
conformidad con lo establecido en la normativa que les resulte aplicable. A estos efectos, el
centro de transfusion acompafiara la documentacion que justifique el cumplimiento de los
requisitos minimos que se detallan en el anexo VIII.

3. Los centros de transfusion sanguinea no podran introducir cambios sustanciales en
sus actividades, estructura y titularidad sin la aprobacion previa por escrito de la autoridad
sanitaria competente.

4. La autoridad sanitaria competente podra suspender o anular la autorizacién cuando
una inspeccién o medidas de control pusieran de manifiesto que el centro de transfusion
sanguinea no cumple los requisitos establecidos en la normativa que le resulte aplicable.
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Articulo 30. Requisitos del personal sanitario.

1. Los centros de transfusion contaran con una persona responsable, que desempefara
la direccion del centro, y que deberd cumplir las siguientes condiciones minimas de
cualificacion:

a) Ser médico especialista en Hematologia y Hemoterapia.
b) Poseer experiencia practica posterior a la titulacion en las areas correspondientes de
un minimo de dos afios, en uno o varios centros o servicios de transfusion autorizados.

2. El director del centro sera responsable de:

a) Asegurarse de que cada unidad de sangre o de componentes sanguineos se haya
extraido, procesado y estudiado, sea cual sea su destino, y se haya tratado, conservado y
distribuido cuando se destine a la transfusién, de conformidad con las normas establecidas
al efecto.

b) Proporcionar informacién a las autoridades sanitarias competentes en los
procedimientos de autorizacion, segun la informaciéon minima recogida en el anexo VIII.

c) ElI cumplimiento de los requisitos establecidos sobre personal, -calidad,
documentacién, registro, trazabilidad y notificacién de efectos y reacciones adversos graves.

3. Las funciones mencionadas en el apartado 2 podran delegarse en otras personas
cualificadas por su formacién y experiencia para desempefiarlas. En este caso, el director
del centro comunicar4d a la autoridad sanitaria competente el nombre de la persona
responsable y la fecha de su entrada en funciones.

4. El personal que intervenga directamente en la extraccion, estudio, tratamiento,
conservacion y distribucion de sangre humana y de sus componentes sanguineos estara
cualificado para la realizacion de dichas tareas y recibird una formacién adecuada y
actualizada periddicamente.

Articulo 31. Locales, material e instrumental.

1. El tamafio y emplazamiento de los locales donde se instalen los centros de transfusion
seran adecuados para facilitar su uso, limpieza y conservacién correcta conforme a las
normas de higiene, y dispondran de espacio, iluminacion y ventilacion suficiente para ejercer
las actividades recogidas en el anexo IX.

En los casos en los que se utilicen unidades mdéviles para la extraccién de sangre o
componentes sanguineos, deberan reunir las condiciones idéneas de higiene, espacio y
ventilacion para prestar asistencia adecuada a los donantes que puedan sufrir algan tipo de
reaccion adversa y evitar riesgos en la sangre o los componentes extraidos, asi como en el
equipo encargado de la extraccion.

Los espacios habilitados para realizar las extracciones reuniran las condiciones de
higiene y amplitud requeridas para las unidades mdviles, que en todo caso seran adecuadas
para preservar la intimidad del donante.

2. El material e instrumental empleado en la extraccion, preparacién, conservacion y
distribucion de la sangre y sus componentes sera sometido periddicamente a las
operaciones de limpieza, mantenimiento y control de calidad que correspondan. Asimismo,
estara conforme con la reglamentacion de productos sanitarios que le sea de aplicacion.

Articulo 32. Sistema de calidad.

1. Los centros y servicios de transfusion deberan contar con un sistema de calidad
acorde con los principios de buenas practicas, que abarque todas las actividades que
determinan sus objetivos y responsabilidades.

2. El Ministerio de Sanidad y Consumo establecera, de acuerdo con las directrices que
dicte la Unién Europea, las normas y especificaciones minimas relativas al sistema de
calidad de los centros y servicios de transfusion.

Articulo 33. Documentacion y registro.

1. Los centros y servicios de transfusiébn conservaran la documentacion sobre
procedimientos operativos, directrices, manuales de formacion y de referencia y formularios
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de informes. Tal documentacion estara a disposicién del personal habilitado para llevar a
cabo las medidas de inspeccion y control.
2. Los centros de transfusion deberan contar, al menos, con los siguientes registros:

a) Las actividades del centro de transfusién sanguinea durante el afio anterior.

b) Los requisitos béasicos de verificacion para las donaciones de sangre total y de
componentes sanguineos.

¢) La informacion que se habra de proporcionar a los donantes.

d) La informacion que se habrd de recabar de los donantes, incluidos la identidad,
historial médico y la firma del donante.

e) Los requisitos relativos a la idoneidad de los donantes de sangre y de componentes
sanguineos y al cribado de la sangre donada, que incluirdn los criterios de exclusion
permanente y sus posibles excepciones, asi como los criterios de exclusién temporal.

El centro conservara durante un plazo de tiempo de, al menos, 15 afios la informacién
anteriormente resefiada y especificada en el anexo X.

3. Los servicios de transfusion llevaran un registro de los componentes sanguineos
recibidos, de las pruebas de compatibilidad efectuadas, del destino de las unidades de cada
uno de los componentes y de las posibles reacciones o problemas transfusionales que
pudieran producirse.

Articulo 34. Funciones de los centros de transfusion.
Los centros de transfusion realizaran, como minimo, las siguientes funciones:

a) Planificar y promover la donacién de sangre y componentes sanguineos dentro de su
ambito de actuacion.

b) Efectuar, como minimo, la extraccion de sangre en el area territorial que a tal fin se le
asigne. Siempre que criterios de eficiencia lo aconsejen, realizaran la extraccién de sangre
en otras areas de la propia comunidad autébnoma o de las comunidades auténomas
limitrofes.

c) Planificar la cobertura de las necesidades y la distribuciéon de sangre, componentes
sanguineos y hemoderivados, de todos los centros sanitarios publicos o privados del
territorio que les sea asignado.

d) Atender de modo directo las necesidades de sangre y hemocomponentes de su area
de actuacién y colaborar con otras que se lo solicitaran.

e) Responsabilizarse del suministro de sangre y componentes sanguineos en los casos
de pacientes sensibilizados o para atender las necesidades en las circunstancias de
emergencia.

f) Ser el centro de referencia de aquellos casos de baja prevalencia en la poblacién cuyo
diagndstico o tratamiento implique la disponibilidad de sangre, componentes sanguineos o
reactivos de uso poco frecuente.

g) Participar en los programas de formacion del personal sanitario vinculado a la
transfusion.

h) Desarrollar las labores de investigacion en relacion con todas las funciones
encomendadas.

Articulo 35. Red nacional de centros y servicios de transfusion.

1. Constituyen la Red nacional de centros y servicios de transfusién el conjunto de los
autorizados por la autoridad sanitaria competente en cada ambito territorial conforme a lo
establecido en el articulo 29, los cuales, con independencia de su vinculacién juridica y
funcional, actuaran solidariamente vinculados en el cumplimiento de sus fines comunes, y se
coordinaran y complementaran reciprocamente.

2. La actividad general que desarrolla la Red nacional de centros y servicios de
transfusién tiene el caracter de servicio publico y debera cumplir en su desarrollo la
normativa basica general que al efecto dicte el Ministerio de Sanidad y Consumo. Tendra por
objeto atender las necesidades nacionales conforme al principio de autosuficiencia.

3. Todos los centros de la Red nacional, con independencia de las obligaciones que
dimanen de su vinculacion solidaria, se prestardn mutua colaboracién y realizardn sus
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actividades de acuerdo con los planes elaborados por las autoridades sanitarias
competentes.

CAPITULO VI

Sistema nacional para la seguridad transfusional

Articulo 36. Creacidn del Sistema nacional para la seguridad transfusional.

Conforme a los objetivos del Plan Nacional de Hemoterapia: autosuficiencia de sangre y
derivados basada en donaciones altruistas; garantias de seguridad para el donante y
receptor y utilizacion 6ptima de sangre y componentes, y en concordancia con las directrices
emanadas de la Unién Europea, se crea el Sistema nacional para la seguridad transfusional,
que estara constituido por el Comité Cientifico para la Seguridad Transfusional, la Comisién
Nacional de Hemoterapia y, en su caso las comisiones autonémicas de hemoterapia y los
comités de transfusion.

Articulo 37. Comité Cientifico para la Seguridad Transfusional.

El Comité Cientifico para la Seguridad Transfusional, de asesoramiento técnico, tiene
como funcién proponer las directrices sobre seguridad transfusional en el ambito estatal.
Dicho comité, que esta vinculado a la Direccion General de Salud Publica, actuara bajo los
principios de objetividad, imparcialidad y confidencialidad en el ejercicio de su funcion.

El Comité Cientifico estard compuesto por siete vocales nombrados por el titular del
Ministerio de Sanidad y Consumo entre expertos de reconocido prestigio y dedicacién en el
ambito de la transfusién, de forma que se garantice el mayor nivel de seguridad en las
distintas fases que comportan la cadena transfusional. Dos de estos vocales seran
designados a propuesta de las sociedades cientificas, uno por la Sociedad Espafiola de
Transfusion Sanguinea y otro por la Asociacion Espafiola de Hematologia y Hemoterapia.
Los vocales del Comité Cientifico desempefiaran sus cargos por periodos de tres afios que
se renovaran automaticamente a su cumplimiento, a no ser que, a juicio del titular del
Ministerio de Sanidad y Consumo, proceda la designacidon de un nuevo vocal por causas
justificadas. De entre los siete vocales sefialados, el titular del Ministerio de Sanidad y
Consumo designara un presidente, que velara por el cumplimiento de los objetivos
encomendados al comité.

Para el cumplimiento de sus fines, el Comité Cientifico contara con un secretario técnico
designado igualmente por el titular de dicho departamento ministerial entre los funcionarios
del Ministerio de Sanidad y Consumo con responsabilidad en el area de hemoterapia, que
contara con los medios personales y materiales necesarios.

Con independencia de los vocales designados, se podra solicitar la colaboracion de
cuantos expertos sean necesarios cuando la naturaleza y especializacién de la materia lo
requiera. Ademas, a propuesta del citado comité se podran constituir, para estudios
concretos, grupos de trabajo que elevaran a este su informe y propuesta final.

Articulo 38. Comision Nacional de Hemoterapia.

La Comisién Nacional de Hemoterapia queda configurada como un o6rgano de
coordinacién adscrito al Ministerio de Sanidad y Consumo a través de la Direccion General
de Salud Publica.

Las funciones de la citada comision son las siguientes:

a) Valorar y aprobar en su caso las directrices del Comité Cientifico, su implantacion, asi
COmo su seguimiento y control.

b) Establecer los criterios generales comunes y las prioridades de los planes de
actuacion de la Red nacional de centros y servicios de transfusion.

c) Elevar al Pleno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud:

1.2 Informe de las actividades de la comision.
2.° Informe de las actuaciones realizadas por las administraciones autonémicas en
cumplimiento de las directrices aprobadas por la comision.
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3.° Informes, recomendaciones y propuestas en materia de hemoterapia.

Para el cumplimiento de las funciones anteriormente descritas, la Comisién Nacional de
Hemoterapia estara compuesta por:

a) El Director General de Salud Publica del Ministerio de Sanidad y Consumo, que
ejercera como presidente.

b) El Director de la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios, que
ejercera como vicepresidente.

c) El Director General de Farmacia y Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad y
Consumo.

d) Un representante del Ministerio de Defensa (Inspeccién General de Sanidad).

e) Un representante de la autoridad sanitaria con capacidad de decisién en la materia
por cada una de las comunidades autébnomas y ciudades con Estatuto de Autonomia.

f) El presidente del Comité Cientifico para la Seguridad Transfusional.

g) El secretario técnico del Comité Cientifico, que actuara como secretario de la
Comision Nacional de Hemoterapia, con voz pero sin voto.

La Comisiéon Nacional de Hemoterapia podra solicitar al Comité Cientifico cuantos
estudios e informes considere pertinentes.

Las convocatorias de la Comision Nacional de Hemoterapia se realizaran por el
secretario por orden del presidente, asi como la elevacién al Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud de los informes y las propuestas formuladas.

En el caso de vacante, ausencia, enfermedad u otra causa legal, el presidente sera
sustituido por el vicepresidente y, en su defecto, por el Director General de Farmacia y
Productos Sanitarios.

Cuando en el orden del dia figuren asuntos relacionados con la promocién de la
donacién, asistira un representante de las asociaciones de donantes legalmente constituidas
de ambito o implantacién estatal.

Cuando los asuntos que se vayan a tratar asi lo aconsejen y a instancia de la
presidencia, podran ser invitados representantes de otros departamentos ministeriales u
organismos, representantes de las asociaciones de enfermos usuarios de hemoterapia o los
expertos que en cada caso se consideren necesarios.

Articulo 39. Comisiones autonémicas de hemoterapia.

Como 6rgano coordinador en materia de hemoterapia en cada comunidad autbnoma
podran constituirse comisiones autonémicas de hemoterapia, cuyas funciones y composicién
seran reguladas por sus autoridades sanitarias.

Articulo 40. Comités de transfusion.

Las comunidades autbnomas, en su &mbito de competencias, estableceran que en cada
centro con practica transfusional se constituya un comité de transfusion, para la correcta
utilizaciéon de la sangre y sus componentes, cuyas funciones, como minimo, seran las
siguientes:

a) Determinar los estandares y procedimientos de la practica transfusional adaptados a
las actividades clinicas que se realicen en cada centro hospitalario.

b) El andlisis y la evaluacion periddica de la practica transfusional.

c) El analisis y la evaluacion de las reacciones adversas asociadas a la transfusion.

d) El desarrollo de programas educacionales que fomenten el uso Optimo de los
componentes sanguineos.

e) El desarrollo e implantaciéon de medidas preventivas y/o correctoras dirigidas a la
seguridad.

f) Cuantas otras funciones considere que puedan ayudar a fomentar un uso éptimo de la
sangre, componentes y derivados, y al ahorro de su consumo.
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CAPITULO VIII

Hemovigilancia

Articulo 41. Sistema de hemovigilancia.

Las autoridades sanitarias competentes instauraran un sistema de hemovigilancia que
incluirq, como minimo, un conjunto organizado de procedimientos de vigilancia relativos a los
efectos o reacciones adversas graves en los donantes o en los receptores, asi como para el
seguimiento epidemioldgico de los donantes.

Articulo 42. Trazabilidad.

1. Los centros y servicios de transfusion adoptaran todas las medidas necesarias para
garantizar que pueda procederse al seguimiento del donante al receptor, y viceversa, de la
extraccion, verificacion, tratamiento, almacenamiento, conformidad y distribucion de la
sangre y sus componentes sanguineos.

2. A tal fin, los centros de transfusion dispondran de un sistema de identificacion
inequivoca de cada donante y de cada donacion de sangre y componentes sanguineos que
permita la plena trazabilidad, y que haga posible contactar con el donante y seguir el proceso
hasta su destino final.

3. Existird un mecanismo que permita la identificacion de la persona que realiz6 la toma
de la muestra y la fecha de la extraccion.

4. Los centros de transfusion adoptaran las medidas necesarias para garantizar que el
sistema empleado para el etiquetado de la sangre y componentes sanguineos se ajuste al
sistema de identificacion mencionado y a los requisitos que en materia de etiquetado se
recogen en el anexo XI.

5. Los servicios de transfusién dispondran de un registro que deberd asegurar la
continuidad de todos los procesos seguidos desde el donante hasta el receptor, segun lo
especificado en el articulo 33.3.

6. Los centros y servicios de transfusién conservaran los datos requeridos para
garantizar la plena trazabilidad, conforme a lo dispuesto en este articulo, durante un periodo
minimo de 30 afios.

Articulo 43. Notificacién de efectos y reacciones adversas.

1. Los centros y servicios de transfusion, con independencia de su titularidad, notificaran
a la autoridad sanitaria competente todo efecto adverso grave (accidentes y errores)
relacionado con la extraccion, estudio, tratamiento, almacenamiento y distribucion de sangre
y de componentes sanguineos que pueda influir en su calidad y seguridad, asi como de toda
reaccion adversa grave registrada durante la transfusion o después de ella y que pueda ser
atribuida a la calidad y seguridad de la sangre y de los componentes sanguineos.

2. Los centros y servicios de transfusion estableceran el procedimiento para que de
forma precisa y eficaz sean retirados, previamente a su distribucion, la sangre y
componentes sanguineos relacionados con la notificacion referenciada.

3. El Ministerio de Sanidad y Consumo establecera, de acuerdo a las directrices que
dicte la Unidn Europea, las normas y especificaciones minimas en lo relativo a los requisitos
de trazabilidad y a la notificacion de reacciones y efectos adversos graves.

CAPITULO IX

Intercambio de informacion, inspeccién y régimen sancionador

Articulo 44. Intercambio de informacion.

1. A efectos de su preceptiva comunicacion a la Comision Europea, las comunidades
autébnomas remitiran anualmente al Ministerio de Sanidad y Consumo la siguiente
informacion:

a) Medidas realizadas para el fomento de las donaciones voluntarias y no remuneradas.
b) Actividades realizadas en materia de inspeccion y control.
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c) Efectos y reacciones adversas graves acontecidas, con arreglo al procedimiento y
formato comun que, a tal efecto, se adoptara a nivel comunitario.

2. A los efectos de coordinacion y planificacion, las comunidades auténomas
comunicaran al Ministerio de Sanidad y Consumo, con periodicidad anual, los datos minimos
especificados en el anexo XII.

Articulo 45. Inspeccion y medidas de control.

Las autoridades sanitarias competentes estableceran medidas de inspeccién y control
con el fin de garantizar que los centros y servicios de transfusion cumplan lo dispuesto en
este real decreto.

A tales efectos, se entiende por inspeccion el control oficial realizado de acuerdo con
normas preestablecidas y destinado a evaluar el grado de cumplimiento de la normativa en
la materia y la identificacion de problemas.

Los centros de transfusion deberan ser inspeccionados y se aplicardn en ellos medidas
de control a intervalos regulares que, en todo caso, no superaran los dos afios. Ademas, en
los supuestos de notificacién de cualquier efecto o reaccidon adversa grave o de presuncion
en tal sentido, las autoridades sanitarias competentes realizaran los controles apropiados
gue estimen oportunos.

Las inspecciones y controles se llevaran a cabo por personal habilitado a tal efecto, que
estard facultado para realizar, como minimo, las siguientes funciones:

a) Inspeccionar los centros de transfusion sanguinea.

b) Tomar muestras para examen y analisis.

c) Examinar todos los documentos relacionados con el objeto de las inspecciones y, en
especial, la documentacion especificada en el articulo 33.

Articulo 46. Infracciones.

1. Sin perjuicio de otra normativa que pudiera resultar de aplicacion, las infracciones
cometidas contra lo dispuesto en este real decreto y sus disposiciones de desarrollo tendran
la consideracién de infraccion en materia de sanidad, segln lo previsto en el capitulo VI del
titulo | de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y de las demas disposiciones
gue resulten de aplicacion.

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

2. Seran conceptuadas infracciones leves las referidas a formalidades o tramites
administrativos de las que no se derive peligro o dafio alguno para la salud individual o
colectiva, y, en general, todas aquellas infracciones que no se tipifiguen como infraccién
grave o muy grave en los apartados siguientes, segun preceptla el articulo 35.A).3.2 de la
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

3. Seran calificadas como infracciones graves:

a) En relacion con el donante: la ocultacién de antecedentes, circunstancias o datos
patolégicos relativos a las condiciones minimas de aptitud para la donacién o causas de
exclusién temporales o definitivas, considerado como supuesto de los previstos en el articulo
35.B).1.2y 2.2de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

b) En relacién con los centros y servicios de transfusion:

1.° El incumplimiento de lo establecido en relacién con la informacién y atencion al
donante, asi como la extraccién de sangre a personas que no rednan las condiciones y
requisitos minimos establecidos en este real decreto, considerado como supuesto de los
previstos en el articulo 35.B).1.2y 2.2 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

2.° La falta 0 ausencia total o parcial de los registros correspondientes a los que se hace
alusioén en el articulo 33, asi como la inexactitud de los datos registrados, considerado como
supuesto de los previstos en el articulo 35.B).1.2 y 2.2 de la Ley 14/1986, de 25 de abiril,
General de Sanidad.
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3.° El incumplimiento de los requisitos establecidos para garantizar la trazabilidad, asi
como el falseamiento, ausencia o inexactitud en los datos requeridos en el etiqguetado, de
acuerdo con el articulo 42 de este real decreto, considerado como supuesto de los previstos
en el articulo 35.B).1.2y 2.2 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

4.° La resistencia a suministrar datos, facilitar informaciéon o prestar colaboracién a las
autoridades sanitarias competentes 0 a sus agentes de acuerdo con el articulo 35.B).4.2y 5.2
de la ley citada.

5.0 El falseamiento de la informacion necesaria para la autorizacién o sus modificaciones,
asi como la realizacion de actividades para las que no han sido expresamente autorizados,
segun preceptla el articulo 35.B).1.2 y 2.2 de dicha ley.

6.° La elaboracién y suministro de sangre y componentes sanguineos en condiciones
deficientes, siempre que no produzcan dafio grave, considerado como supuesto de los
previstos en el articulo 35.B).1.2y 2.2 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

7.° La importacion de sangre y componentes sanguineos, incluidos los utilizados como
materia prima, de forma no autorizada y, en particular, sin los niveles de calidad y seguridad
requeridos, siempre que no produzcan un dafio grave, considerado como supuesto de los
previstos en el articulo 35.B).1.2y 2.2 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

c) En general, el incumplimiento de 6rdenes concretas emanadas de la autoridad
sanitaria competente y todas las infracciones que tengan como consecuencia un dafio
directo para la salud de alguna persona, por causa de irregularidades en la obtencién,
preparacion, conservacién, suministro y utilizacién terapéutica de la sangre y sus
componentes, considerado como supuesto de los previstos en el articulo 35.B).1.2, 22y 4.2
de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

d) La reincidencia en la comisién de infracciones leves en los Ultimos tres meses segln
lo previsto en el articulo 35.B).7.2 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

4. Seran calificadas como infracciones muy graves:

a) La elaboracién y suministro de sangre y componentes sanguineos en condiciones
deficientes que afecten a su seguridad y calidad y que ocasionen un dafio grave,
considerado como supuesto de los previstos en el articulo 35.C).1.2y 2.2 de la Ley 14/1986,
de 25 de abril, General de Sanidad.

b) La importaciéon de sangre y componentes sanguineos, incluidos los utilizados como
materia prima, de forma no autorizada y, en particular, sin los niveles de calidad y seguridad
requeridos, cuando produzcan un dafio grave, considerado como supuesto de los previstos
en el articulo 35.C).1.2, 2.2y 7.2 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

c) El tréfico ilicito de sangre y sus componentes, en el que se entenderan comprendidos,
en todo caso, los supuestos de establecimientos o actividad clandestina para la obtencién,
preparacion, conservacion o suministro de sangre humana y sus derivados, considerado
como supuesto de los previstos en el articulo 35.C).1.2 y 2.2 de la Ley 14/1986, de 25 de
abril, General de Sanidad.

d) El incumplimiento de los principios de voluntariedad y altruismo a que se refiere el
articulo 4 de este real decreto, considerado como supuesto de los previstos en el articulo
35.C).1.2y 7.2de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

e) Cualquier infraccién a lo dispuesto en este real decreto, siempre que ocasione un
riesgo o un dafio directo de caracter grave para la salud publica, considerado como supuesto
de los previstos en el articulo 35.C).1.2, 2.2y 7.2 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General
de Sanidad.

f) La negativa absoluta a facilitar informacién o prestar colaboracién a los servicios de
control e inspeccién, segun establece el articulo 35.C).5.2 de la Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad.

g) La reincidencia en la comisién de faltas graves en los Gltimos cinco afios, segun lo
preceptuado en el articulo 35.C).8.2 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

Articulo 47. Sanciones.

1. Las acciones u omisiones constitutivas de infraccién segun lo previsto en el articulo 46
de este real decreto seran objeto de las sanciones administrativas previstas en el articulo 36
de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.
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2. Dichas sanciones se impondran previa instruccién del correspondiente expediente, de
acuerdo con lo previsto en la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comuan, modificada por la Ley
4/1999, de 13 de enero, y en las normas de desarrollo de ambas.

Disposicidn adicional Gnica. Red sanitaria militar.

A los efectos de lo previsto en el articulo 3.2 y dentro del ambito de sus competencias, la
Inspeccién General de Sanidad del Ministerio de Defensa serd competente en relacion a los
centros y servicios de transfusién de la red sanitaria militar.

Asimismo, la Inspecciébn General de Sanidad facilitara al Ministerio de Sanidad y
Consumo la informacion prevista en el articulo 44.

Disposicidn transitoria Unica. Plazo para la adecuacion a lo dispuesto en este real
decreto.

Los centros y servicios de transfusién actualmente existentes disponen de un plazo que
finalizara el 8 de noviembre de 2005 para adecuarse a las disposiciones establecidas en
este real decreto.

Disposicién derogatoria Gnica. Derogacion normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo
establecido en este real decreto y, en particular, el Real Decreto 1945/1985, de 9 de octubre,
por el que se regula la hemodonacion y los bancos de sangre; el Real Decreto 1854/1993,
de 22 de octubre, por el que se determinan con caracter general los requisitos técnicos y
condiciones minimas de la hemodonacion y bancos de sangre; la Orden de 7 de febrero de
1996, de desarrollo del Real Decreto 1854/1993, de 22 de octubre, por la que se determinan
los criterios y condiciones de exclusién de donantes de sangre; la Orden de 2 de junio de
1998, por la que se establecen principios de actuacion dirigidos a la seguridad del plasma
para uso transfusional; la Orden de 2 de julio de 1999, por la que se actualizan las
condiciones de exclusién de los donantes de sangre y se establecen los criterios de
interpretacion de las pruebas para la deteccion de agentes infecciosos en las donaciones de
sangre; la Orden SCO/1647/2002, de 19 de junio, por la que se establece la utilizacién de
pruebas de deteccion gendmica del virus de la hepatitis C (VHC), en las donaciones de
sangre, y el Real Decreto 62/2003, de 17 de enero, por el que se modifica el Real Decreto
1945/1985, de 9 de octubre, por el que se regula la hemodonacion y los bancos de sangre.

Disposicidn final primera. Modificacion del Real Decreto 478/1993, de 2 de abril, por el
que se regulan los medicamentos de la sangre y plasma humano.

El Real Decreto 478/1993, de 2 de abril, por el que se regulan los medicamentos de la
sangre y plasma humano, se modifica en los siguientes términos:

Uno. El apartado 1 del articulo 3 queda redactado del siguiente modo:

«1. A efectos de la extraccién y verificacibn de sangre humana y de plasma
humano, se aplicaran las disposiciones del Real Decreto 1088/2005, de 16 de
septiembre, por el que se establecen los requisitos técnicos y condiciones minimas
de la hemodonacién y de los centros y servicios de transfusion.»

Dos. El parrafo b) del apartado 2 del articulo 3 queda redactado del siguiente modo:

«h) Si el plasma proviene de donantes a los que se les han realizado las pruebas
fijiadas en el anteriormente mencionado real decreto, definiendo las pruebas de
marcadores realizadas sobre cada unidad de plasma.»

Disposicidn final segunda. Facultad de desarrollo.

Se faculta al Ministro de Sanidad y Consumo para dictar, en el ambito de sus
competencias, las disposiciones necesarias para el desarrollo y aplicacion de lo establecido
en este real decreto, asi como para la modificacién de sus anexos conforme al avance de los
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conocimientos cientificos y técnicos, o para adaptarlos a las modificaciones introducidas por
la normativa comunitaria.

Disposicidn final tercera. Titulo competencial.

Este real decreto, que tiene caracter de norma basica, se dicta al amparo de lo dispuesto
en el articulo 149.1.16.2, segundo inciso, de la Constitucién, y de acuerdo con lo dispuesto
en el articulo 40.5, 6 y 7 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

Se exceptlan de lo anterior los articulos 10; 11; 12; 13; 14; 25; 26, y 42, apartados 2 y 4;
y los anexos Ill, 1V, V, VI y XI, que constituyen legislacion sobre productos farmacéuticos al
amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.16.23, tercer inciso, de la Constitucion y de
conformidad con lo dispuesto en los articulos 2.1 y 40.2 de la Ley 25/1990, de 20 de
diciembre, del Medicamento.

Disposicidn final cuarta. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrar4 en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el
«Boletin Oficial del Estado».

ANEXO |

Requisitos relativos a la informacion

PARTE A

Informacién minima que se habra de proporcionar a los posibles donantes de
sangre o componentes sanguineos

1. Material educativo con informacion precisa y presentada de manera comprensible,
acerca de la naturaleza de la sangre, el procedimiento de donacion, los componentes
derivados de la donacién de sangre y de aféresis, asi como el beneficio que la donacién
aporte a los pacientes.

2. Las razones por las que son necesarias la exploracion fisica, anamnesis y analisis de
la donacion, asi como la importancia del consentimiento informado. En el caso de
donaciones homélogas, se informara sobre el procedimiento de autoexclusiéon, los motivos
de exclusién temporal y permanente y las razones por las que no se debe donar sangre o
componentes sanguineos, si ello pudiera suponer un riesgo para el propio donante y
receptor. En el caso de donaciones autélogas, se informara sobre la posibilidad de exclusién
y las razones por las que el procedimiento no se llevara a cabo si existe riesgo para la salud
tanto como donante como receptor.

3. Informacién sobre la proteccion de datos personales. No se revelard sin la
correspondiente autorizacion el nombre del donante, los datos concernientes a su salud ni el
resultado de los andlisis efectuados.

4. Las razones por las que no se debe donar sangre por el posible perjuicio para la salud
del donante.

5. Informacién especifica sobre la naturaleza de los procedimientos que se siguen en el
proceso de donacion, tanto homologa como autologa, y sobre los riesgos asociados. En el
caso de donaciones autélogas, la posibilidad de que la sangre autéloga o sus componentes
no resulten suficientes para las necesidades previstas.

6. Informacion sobre la posibilidad de cambiar de opinién antes de continuar con el
procedimiento de la donacion o de retirarse o autoexcluirse en cualquier momento de esta.

7. Informacion sobre la obligacién de informar al donante si los resultados de los analisis
ponen de manifiesto cualquier anomalia importante para su salud.

8. Informacién de que un resultado positivo en las pruebas que detecten marcadores de
enfermedades transmisibles por la sangre supondra la exclusion del donante y la destruccién
de la donacién. Las razones de la importancia de que los donantes informen sobre cualquier
complicacion o enfermedad posterior a la donacién que la pudiera convertir en inadecuada
para la transfusion.
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9. Informacion sobre los motivos por los que la sangre o los componentes sanguineos
autologos no utilizados seran descartados y no transfundidos a otros pacientes.

10. Informacién sobre la posibilidad que tiene el donante de realizar las preguntas que
considere oportunas.

PARTE B

Informacién minima que el centro de transfusién ha de recabar de los donantes
en cada donacién

1. Identificacién del donante.—Datos personales que lo identifiquen de manera precisa e
inequivoca, asi como los que permitan establecer contacto con él.

2. Anamnesis del donante.—Anamnesis realizada por personal sanitario debidamente
formado, mediante cuestionario y entrevista personal, de forma que permita conocer los
factores que puedan ayudar a identificar y descartar a personas cuya donacion puede
suponer riesgo para la salud de otras, o para su propia salud.

3. Firma del donante.—El cuestionario han de firmarlo el donante y el miembro del
personal sanitario encargado de obtener los antecedentes sanitarios, confirmando que el
donante:

a) Ha leido y entendido el material proporcionado.

b) Ha tenido la posibilidad de realizar preguntas.

c¢) Ha recibido respuesta satisfactoria a las preguntas planteadas.

d) Ha dado su consentimiento, con pleno conocimiento de causa, para proseguir con el
proceso de donacién.

e) Ha sido informado, en caso de donaciones autélogas, de que la sangre autéloga y sus
componentes pudieran resultar insuficientes para las necesidades transfusionales previstas.

f) Ha confirmado que la informacién suministrada por el donante es veridica a su leal
saber y entender.

ANEXO Il
Criterios de seleccion de donantes de sangre total y componentes sanguineos

Cada centro de transfusién sanguinea establecera los criterios de selecciéon de donantes
tanto para la donacién homdloga como para la donaciéon autdloga, los cuales seran
revisados y actualizados periédicamente.

En circunstancias excepcionales, el médico responsable podra autorizar donaciones de
donantes que no cumplan los criterios que a continuacién se detallan. Estas circunstancias
excepcionales deberan ser expresamente documentadas y registradas.

A. Criterios de seleccion de donantes

Los criterios siguientes se aplican a las donaciones homoélogas de sangre total y de
aféresis. No son de aplicacién a las donaciones autélogas.

1. Edad del donante. Los limites de edad son los siguientes:

a) De 18 a 65 afos.
b) Nuevos donantes mayores de 60 afios, a discrecién del médico.
c) Mayores de 65 afios, con permiso del médico que sera concedido con caracter anual.

2. Peso del donante. El peso corporal debe ser mayor de 50 kg.

3. Pulso y tensién arterial. En cada donacién se comprobara que el pulso y la tension
arterial se encuentran dentro de limites adecuados para la extraccion.

4. Nivel de hemoglobina en la sangre del donante.

a) Mujeres donantes: mayor o igual a 125 gramos/litro.
b) Hombres donantes: mayor o igual a 135 gramos/litro.

Las donaciones pueden ser aceptadas por debajo de estos niveles, bajo la
responsabilidad del médico.
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5. El nivel de proteinas totales en sangre del donante de plasmaféresis debe ser superior
o igual a 60 g/I. Se realizara como minimo una determinacién anual.

6. Nivel plaguetario en sangre de donantes de aféresis: El nimero de plaquetas debe ser
superior o igual a 150 x 10° /1.

7. El intervalo minimo entre dos extracciones consecutivas de sangre total, salvo
circunstancias excepcionales, no podra ser inferior a dos meses. El nimero maximo de
extracciones anuales no podra superar el nimero de cuatro para los hombres y de tres para
las mujeres.

8. La cantidad de sangre extraida en cada ocasién debera tener en cuenta el peso del
donante, y no debera superar el 13 por ciento del volumen sanguineo teérico del donante.

B. Criterios de exclusion de donantes

Si la donacién se destina exclusivamente al fraccionamiento del plasma, no se requieren
las pruebas y los periodos de exclusién sefialados con un asterisco (*).

1. Criterios de exclusién permanente para donantes homodlogos. Se excluira de forma
definitiva a los candidatos a donantes con:

1.1 Enfermedad cardiovascular;: padecer o haber padecido enfermedad cardiovascular
grave, excepto anomalias congénitas curadas.

1.2 Enfermedad del sistema nervioso central (SNC): historia de enfermedad del SNC
grave.

1.3 Diatesis hemorragica: historia de coagulopatia hemorragica.

1.4 Episodios repetidos de sincope, o0 antecedentes de convulsiones:

a) Exclusién definitiva si existe historia de epilepsia bajo tratamiento continuado. Se
aceptaran los que en los Ultimos tres afios no presentaron crisis ni requirieron tratamiento
anticonvulsivante.

b) Se descartaran las personas con episodios convulsivos no etiquetados, estén o no
sometidas a tratamiento. Los antecedentes de sincopes o convulsiones en la infancia o
adolescencia no son motivo de exclusion.

1.5 Enfermedad gastrointestinal, genitourinaria, hematologica, inmunolégica, metabdlica,
renal o respiratoria grave, activa, cronica o recidivante.

1.6 Diabetes que precisa tratamiento con insulina.

1.7 Hipertension arterial grave.

1.8 Enfermedades infecciosas. Padecer o haber padecido:

a) Hepatitis B: excepto las personas negativas al antigeno de superficie de la hepatitis B
(AgHBs), cuya inmunidad haya sido demostrada.

b) Hepatitis C.

c¢) Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida o ser portador del VIH I/11.

d) Infeccion por Virus Linfotropico Humano de células T (HTLV I/ll) o ser portador de
anticuerpos anti-HTLV I/11.

e) Babesiosis*.

f) Kala Azar (Leismaniosis visceral)*.

g) Tripanosomiasis americana por Tripanosoma Cruzi (enfermedad de Chagas)*: los
donantes nacidos, o hijos de madres nacidas, o que han sido transfundidos en paises donde
la enfermedad es endémica, podran ser aceptados si una prueba validada, dirigida a la
deteccion de portadores de la enfermedad, resulta negativa.

1.9 Céancer: excepto tumor localizado con completa recuperacion.

1.10 Encefalopatias espongiformes transmisibles; enfermedad de Creutzfeldt-Jacob y
variante de la enfermedad de Creutzfeldt-Jacob: personas con antecedentes familiares, o
personas que hayan sido sometidas a trasplante de cérnea o duramadre o que en el pasado
hubieran recibido tratamiento con medicamentos derivados de glandula pituitaria humana.
Quedan asimismo excluidas las personas con estancia superior a 12 meses en el Reino
Unido durante el periodo 1980-1996.
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1.11 Consumo de drogas: antecedente de consumo de drogas por via intravenosa o
intramuscular no prescritas, incluido tratamiento esteroideo u hormonal para aumento de la
musculacion.

1.12 Personas sometidas a xenotrasplantes.

1.13 Conducta sexual: exclusion de personas cuya conducta supone riesgo elevado de
contraer enfermedades infecciosas graves transmisibles a través de la sangre y
componentes sanguineos.

1.14 Transfusiones: exclusion de personas con antecedentes de haber sido
transfundidos en el Reino Unido o en paises donde son endémicos: paludismo, sida,
infeccion por HTLV y enfermedad de Chagas.

2. Criterios de exclusion temporal para donantes homélogos.

2.1 Infecciones.-Se excluiran durante y como minimo las dos semanas posteriores al
restablecimiento clinico completo de una enfermedad infecciosa, salvo para las infecciones
que se detallan a continuacion en las que se aplicaran los criterios siguientes:

2.1.1 Brucelosis*: dos afios tras el restablecimiento completo.

2.1.2 Osteomielitis: dos afios tras la curacion confirmada.

2.1.3 Fiebre Q*: dos afios tras la curacién confirmada.

2.1.4 sfifilis*: un afio tras la curacién confirmada.

2.1.5 Toxoplasmosis*: seis meses tras el restablecimiento clinico.

2.1.6 Tuberculosis: dos afios tras curacion confirmada.

2.1.7 Fiebre reumatica: dos afios tras la desaparicion de los sintomas, salvo que existan
pruebas de afeccién cardiaca crénica.

2.1.8 Fiebre superior a 38°: dos semanas tras su desaparicion.

2.1.9 Afeccién pseudogripal: dos semanas tras la desaparicion de sintomas.

2.1.10 Paludismo*:

a) Personas que han vivido en zona paltdica durante los cinco primeros afios de vida: se
excluirdn tres afios tras el regreso de la Ultima visita a la zona endémica, siempre y cuando
no presenten sintomas. El periodo de exclusion puede reducirse a cuatro meses si una
prueba inmunoldgica o gendmica molecular validada para el diagnostico de paludismo
resulta negativa.

b) Personas con antecedentes de paludismo: se excluirdn durante tres afios tras la
interrupcién del tratamiento y en ausencia de sintomas. Con posterioridad, estas personas
podran ser admitidas si una prueba inmunolégica o gendmica molecular validada para el
diagndstico de paludismo resulta negativa.

c¢) Personas asintomaticas que han visitado zonas endémicas: se excluiran durante seis
meses tras abandonar la zona endémica, excepto si una prueba inmunoldgica o genémica
molecular validada para el diagnostico de paludismo resulta negativa.

d) Personas con antecedentes de afeccién febril no diagnosticada durante una visita a
zona endémica 0 en los seis meses posteriores: se excluirdn durante tres afios tras la
desaparicién de los sintomas. Se podra reducir a cuatro meses si una prueba inmunolégica o
gendmica molecular validada para el diagnéstico de paludismo resulta negativa.

2.1.11 Virus del Nilo Occidental*: exclusion durante 28 dias tras abandonar una zona en
la que se detectan casos de transmision a humanos, a menos que se realice una prueba
individual de deteccién del VNO mediante tecnologia de amplificacion genémica del 4cido
nucleico —NAT-y su resultado sea negativo.

2.2 Exposicién al riesgo de contraer una infeccion transmisible por transfusion.

2.2.1 Exclusion durante seis meses (0 durante cuatro meses, si la prueba de deteccion
del virus de la hepatitis C mediante tecnologia de amplificacion genémica del acido nucleico
—NAT- resulta negativa) en caso de:

a) Endoscopia con instrumental flexible.

b) Salpicadura de sangre a mucosa o lesién con aguja.
c) Transfusiéon de componentes sanguineos.

d) Trasplante de tejidos o células de origen humano.
e) Cirugia mayor.
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f) Tatuaje o perforaciones de piel 0 mucosas («piercing»).

g) Acupuntura, salvo la practicada por un profesional cualificado con agujas estériles
desechables.

h) Personas con riesgo debido a contacto doméstico directo o relacion sexual con
personas afectas de hepatitis B.

2.2.2 Personas cuya conducta o actividad sexual supone un riesgo elevado de contraer
enfermedades infecciosas graves que puedan ser transmitidas por la sangre: tras el cese de
la conducta de riesgo, exclusién durante un periodo determinado por la enfermedad en
cuestion y por la disponibilidad de pruebas apropiadas en cada caso.

2.3 Vacunacion.

a) Virus o bacterias atenuados: exclusién durante cuatro semanas.

b) Virus bacterias o rickettsias inactivados o eliminados: no exclusién de personas sanas.

c) Toxoides: no exclusién de personas sanas.

d) Vacunas contra la hepatitis A o la hepatitis B: no exclusién de personas sanas no
expuestas.

e) Rabia: no exclusion de personas sanas no expuestas. Se excluira durante un afio si la
vacuna se administra tras la exposicion.

f) Vacuna contra la encefalitis por garrapata: no exclusién de personas sanas no
expuestas.

2.4 Otras exclusiones.

a) Embarazo: exclusion de seis meses tras el parto o interrupcion del embarazo, salvo en
circunstancias excepcionales y a discrecion del médico.

b) Cirugia menor: exclusién de una semana.

c) Tratamiento odontoldgico: tratamiento menor a cargo de un dentista o higienista
dental: Exclusion durante 24 horas. Otros tratamientos odontolégicos (extracciones,
obturaciones radiculares, y tratamientos analogos) se consideraran cirugia menor.

d) Medicacion: la exclusion estara basada en la naturaleza del medicamento, su modo
de accion y la enfermedad motivo de la terapéutica.

2.5 Exclusién por situaciones epidemiolégicas concretas. Exclusién en consonancia con
estas.

C. Donacién autéloga y autotransfusion
1. Exclusién permanente.

1.1 Enfermedad cardiaca grave, dependiendo de las circunstancias clinicas en el
momento de la extraccion.
1.2 Personas con antecedentes de:

a) Hepatitis B, excepto las personas que resulten negativas al antigeno de superficie de
la hepatitis B (AgHBs), cuya inmunidad haya sido demostrada.

b) Marcadores positivos para el VHC.

¢) Marcadores positivos para VIH- I/ll.

d) Marcadores positivos para HTLV I/Il.

2. Exclusién temporal.

2.1 Infeccion bacteriana activa.

ANEXO Il

Requisitos de verificacion para las donaciones de sangre total y componentes
sanguineos

En las donaciones de sangre total, donaciones por aféresis y autodonacién de
predepdsito, se realizaran las pruebas analiticas siguientes:
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1. Determinacion del grupo sanguineo ABO. No requerido para el plasma destinado
Unicamente a fraccionamiento.

2. Determinacion del grupo sanguineo Rho (D). No requerido para el plasma destinado
Unicamente a fraccionamiento.

3. Se practicard, en cada donante con historia de transfusion previa o embarazo,
escrutinio de anticuerpos irregulares antieritrocitarios mediante métodos que detecten
anticuerpos clinicamente significativos.

4. Pruebas para la deteccion de agentes infecciosos:

a) Sifilis: pruebas seroldgicas.

b) Hepatitis B: AgHBs.

c¢) Hepatitis C: Anti-VHC y pruebas de amplificacion gendémica del acido nucleico (NAT).

d) VIH I/1I: Anti-VIH I/11.

e) Aguellas pruebas necesarias para detectar portadores de otros agentes infecciosos en
determinados donantes por sus circunstancias epidemioldgicas concretas.

Las técnicas utilizadas en estas pruebas deberan tener, en cada momento, un nivel
optimo de sensibilidad y especificidad, y los reactivos empleados en ellas cumpliran la
normativa sanitaria nacional.

ANEXO IV

Criterios de interpretacion de las pruebas de deteccion de agentes infecciosos
en las donaciones

Algoritmos destinados a estandarizar la interpretacion de resultados y dirigidos a
garantizar que:

1. Unicamente sean aceptadas donaciones con resultados inequivocamente negativos.

2. En los casos en que los resultados iniciales no sean negativos, se repita la prueba por
duplicado con la misma muestra (o procedente de la misma donacién).

3. Mediante la toma de una segunda muestra, se realicen las pruebas béasicas y de
confirmacién, y se acepte al donante sélo si todos los resultados son negativos. En el caso
de que el resultado sea positivo, se informe y se excluya al donante y, en el caso de que los
resultados no sean concluyentes, y por tanto el resultado sea indeterminado, se informe y
excluya al donante de forma temporal.

A. Escrutinio inicial

A.1 Cuando el resultado de la prueba de cribado inicial resulte negativa, se aceptara al
donante y la donacién.

A.2 Cuando el resultado de la prueba de cribado sea reactivo o dudoso, se repetird por
duplicado con la misma metodologia.

A.3 Si el resultado es negativo en ambas repeticiones, se aceptara donacion y donante.

A.4 Si el resultado es reactivo en ambas repeticiones, se eliminara la unidad.

A.5 Cuando uno de los resultados sea reactivo y el otro dudoso, se eliminara la unidad.

A.6 Cuando uno de los resultados sea reactivo y el otro negativo, se eliminara la unidad.

A.7 Cuando uno de los resultados sea reactivo o dudoso, y el otro negativo, se eliminara
la unidad.

B. Pruebas de confirmacién

Se realizaran las pruebas de confirmacion y suplementarias necesarias basadas en
diferentes metodologias para informar y orientar al donante adecuadamente, y excluirlo
definitivamente si fuera el caso.

B.1 Cuando las pruebas de confirmacidn sean negativas, podra aceptarse al donante de
acuerdo a protocolos previamente establecidos de readmision, y siempre y cuando las
pruebas de escrutinio resulten inequivocamente negativas.
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B.2 Cuando las pruebas de confirmacion sean positivas, se excluira definitivamente e
informara al donante adecuadamente, a fin de que reciba la asesoria y tratamiento

convenientes.
B.3 Cuando

las pruebas de confirmacibn no sean concluyentes,

se excluira

temporalmente e informara al donante a fin de realizar el seguimiento adecuado.

C. Investigacion retrospectiva

Cuando una muestra resulte repetidamente reactiva en las pruebas de cribado o las
pruebas de confirmacién sean positivas 0 no concluyentes:

C.1 Se informard lo antes posible a los centros a los que se haya remitido los
componentes de las donaciones anteriores del mismo donante, para la retirada precautoria
de los componentes no utilizados.

C.2 Asimismo, se informara lo antes posible al centro de tratamiento del plasma sobre
donaciones anteriores del mismo donante para la adopcién de las medidas precautorias

oportunas.

ANEXOV

Requisitos de calidad de la sangre y los componentes sanguineos

(*) Para donaciones autélogas, las medidas sefialadas con un asterisco constituyen
Unicamente recomendaciones.

Componente

Mediciones de calidad
exigidas
(La frecuencia de muestreo
para todas las mediciones
se determinara por medio
de un control estadistico
del proceso)

Resultados admisibles

Hematies

Hematies sin capa leucocitaria

Hematies leucodeplecionados

Hematies en solucion aditiva

Hematies sin capa leucocitaria, en

solucién aditiva

Hematies leucodeplecionados en solucion

aditiva

Hematies, aféresis

Sangre total

Plaquetas aféresis

Volumen
Hemoglobina (*)
Hemlisis
Volumen
Hemoglobina (*)
Hemdlisis
Volumen

Hemoglobina (*)
Contenido en leucocitos
Hemodlisis

Volumen
Hemoglobina
Hemdlisis

Volumen
Hemoglobina (*)
Hemlisis

Volumen
Hemoglobina (*)
Contenido en leucocitos
Hemlisis

Volumen
Hemoglobina
Hemodlisis

Volumen
Hemoglobina
Hemlisis

Volumen

Numero de plaquetas
pH

El necesario para garantizar las especificaciones relativas a hemoglobina y hemdlisis en relacion a las
condiciones de conservacion

No inferior a 45 g por unidad.

Inferior al 0,8 % de la masa eritrocitica al finalizar el periodo maximo de conservacion

El necesario para garantizar las especificaciones relativas a hemoglobina y hemdlisis en relacion a las
condiciones de conservacién

No inferior a 43 g por unidad.

Inferior al 0,8 % de la masa eritrocitica al finalizar el periodo maximo de conservacion

El necesario para garantizar las especificaciones relativas a hemoglobina y hemdlisis en relacion a las
condiciones de conservacion

No inferior a 40 g por unidad

Inferior a 1 x 106 por unidad

Inferior al 0,8 % de la masa eritrocitica al finalizar el periodo maximo de conservacion

El necesario para garantizar las especificaciones relativas a hemoglobina y hemdlisis en relacion a las
condiciones de conservacion

No inferior a 45 g por unidad

Inferior al 0,8 % de la masa eritrocitica al finalizar el periodo maximo de conservacion

El necesario para garantizar las especificaciones relativas a hemoglobina y hemdlisis en relacion a las
condiciones de conservacién

No inferior a 43 g por unidad.

Inferior al 0,8 % de la masa eritrocitica al finalizar el periodo maximo de conservacion

El necesario para garantizar las especificaciones relativas a hemoglobina y hemdlisis en relacion a las
condiciones de conservacion

No inferior a 40 g por unidad

Inferior a 1 x 10° por unidad

Inferior al 0,8 % de la masa eritrocitica al finalizar el periodo maximo de conservacion

El necesario para garantizar las especificaciones relativas a hemoglobina y hemdlisis en relacion a las
condiciones de conservacion

No inferior a 40 g por unidad

Inferior al 0,8 % de la masa eritrocitica al finalizar el periodo maximo de conservacion

El necesario para garantizar las especificaciones relativas a hemoglobina y hemdlisis en relacion a las

condiciones de conservacion (450 ml +/- 50 ml) En caso de extracciones pediatricas autélogas, no superar

10,5 ml por kg de peso corporal
No inferior a 45 g por unidad
Inferior al 0,8 % de la masa eritrocitica al finalizar el periodo maximo de conservacion

El necesario para garantizar las especificaciones relativas a pH de acuerdo a las condiciones de conservacion
Se admiten variaciones en el nimero de plaquetas por donacién si se encuentran dentro de limites que se

ajusten a las condiciones validadas de preparacion y conservacion
Minimo 6,4 corregido para 22 °C, al caducar
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Mediciones de calidad
exigidas
(La frecuencia de muestreo
para todas las mediciones
se determinara por medio
de un control estadistico

Componente Resultados admisibles

del proceso)

Plaquetas, aféresis leucodeplecionadas

Plaquetas recuperadas, mezcla

Plaquetas recuperadas, mezcla,
leucodeplecionadas

Plaquetas recuperadas, unidad

Plaquetas recuperadas, unidad,
leucodeplecionadas

Plasma fresco congelado

Plasma fresco congelado, pobre en
crioprecipitado

Plasma mantenido en cuarentena

Plasma inactivado

Crioprecipitado

Granulocitos de aféresis

Volumen
NUmero de plaguetas

Contenido en leucocitos
pH
Volumen

NUmero de plaguetas

Contenido en leucocitos
pH

Volumen

Numero de plaguetas

Contenido en leucocitos
pH
Volumen

Nimero de plaguetas

Contenido en leucocitos

pH
Volumen

Numero de plaquetas

Contenido en leucocitos
pH

Volumen

Factor Vliic (*)

Proteina total (*)

Contenido celular residual (*)

Volumen
Contenido celular residual
Volumen

Factor Vliic (*)
Proteina total (*)

Contenido celular residual (*)

Tanto los materiales como la

técnica utilizada seran

normalizados y autorizados

al efecto
Volumen
Proteina total (*)

Contenido celular residual (*)

Contenido en fibrindgeno (*)

Contenido en factor Vllic
Volumen
Contenido en granulocitos

El necesario para garantizar las especificaciones relativas a pH en relacién a las condiciones de conservacioén
Se admiten variaciones en el nimero de plaquetas por donacién si se encuentran dentro de limites que se
ajusten a las condiciones validadas de preparacion y conservacion

Inferior a 1 x 10° por unidad

Minimo 6,4 corregido para 22 °C, al caducar

El necesario para garantizar las especificaciones relativas a pH en relacion a las condiciones de conservacién
Se admiten variaciones en el nimero de plaguetas por donacién si se encuentran dentro de limites que se
ajusten a las condiciones validadas de preparacion y conservacion

Inferior a 0,2 x 10° por unidad simple (método PRP)

Inferior a 0,05 x 10° por unidad simple (método capa leucocitaria)

Minimo 6,4 corregido para 22 °C, al caducar

El necesario para garantizar las especificaciones relativas a pH en relacién a las condiciones de conservacion
Se admiten variaciones en el nimero de plaquetas por donacién si se encuentran dentro de limites que se
ajusten a las condiciones validadas de preparacion y conservacion

Inferior a 1 x 10° por mezcla

Minimo 6,4 corregido para 22 °C, al caducar

El necesario para garantizar las especificaciones relativas a pH en relacién a las condiciones de conservacion
Se admiten variaciones en el nimero de plaquetas por donacién si se encuentran dentro de limites que se
ajusten a las condiciones validadas de preparacion y conservacion

Inferior a 0,2 x 10° por unidad simple (método PRP)

Inferior a 0,05 x 10° por unidad simple (método capa leucocitaria)

Minimo 6,4 corregido para 22 °C, al caducar

El necesario para garantizar las especificaciones relativas a pH en relacion a las condiciones de conservacion
Se admiten variaciones en el nimero de plaquetas por donacién si se encuentran dentro de limites que se
ajusten a las condiciones validadas de preparacion y conservacion

Inferior a 1 x 10° por unidad

Minimo 6,4 corregido para 22 °C, al caducar

Volumen indicado +/- 10 %

Media (tras congelacién y descongelacién): 70 % o mas del valor de la unidad de plasma recién extraida

No inferior a 50 g/l

Eritrocitos: < 6,0 x 1091

Leucocitos: < 0,1 x 10

Plaquetas: < 50 x 109

Volumen indicado +1- 10 %

Eritrocitos: < 6,0 x 10%

Leucocitos: < 0,1 x 109

Plaquetas: < 50 x 1091

Volumen indicado +/- 10%

Media (tras congelacién y descongelacién): 70% o mas del valor de la unidad de plasma recién extraida

No inferior a 50 g/l

Eritrocitos: < 6,0 x 10%

Leucocitos: < 0,1 x 109

Plaquetas: < 50 x 1091

Se seguiran las normas establecidas al efecto por la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos
Sanitarios

Volumen indicado +/- 10%

No inferior a 50 g/l

Eritrocitos: < 6,0 x 10%/

Leucocitos: < 0,1 x 10%1

Plaguetas: < 50 x 10 10%!

Superior o igual a 140 mg por unidad

Superior o igual a 70 unidades internacionales por unidad
Inferior a 500 ml

>1 x 10 granulocitos por unidad
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ANEXO VI

Condiciones de almacenamiento, transporte y distribucién de la sangre y los
componentes sanguineos

Conservacion

Conservacion en estado liquido

Componente \ Temperatura de conservacién \ Tiempo maximo de conservacién

Preparados eritrocitarios y sangre total (cuando se
utiliza sangre total para transfusion).

Preparados de plaquetas. +20a+24°C

Granulocitos.

reduccion de contaminacion bacteriana.
+20a+24°C 24 horas.

Crioconservacion

+2a+6°C 28-49 dias, dependiendo del procedimiento de extraccion, procesamiento y conservacion utilizado.

Cinco dias; pueden conservarse hasta siete dias si se combina con un sistema de deteccion o

Componente \ Condiciones y duracién de la conservacién
Hematies. 30 afios, dependiendo del procedimiento de extraccion, procesamiento y conservacion utilzado.
Plaquetas. 24 meses, dependiendo del procedimiento de extraccion, procesamiento y conservacion utilizado.
Plasma y crioprecipitado. 36 meses, dependiendo del procedimiento de extraccion, procesamiento y conservacion utilizado.

Los hematies y las plaquetas crioconservadas deben ser suspendidos en medio
adecuado tras su descongelacién. El periodo admisible de conservacion tras la
descongelacion dependera del método utilizado.

Transporte y distribucion

Sangre total y componentes eritrocitarios liquidos, una vez procesados: Temperatura
entre 1 °C y 10 °C. No podran volver a refrigerarse las unidades que superen dicha
temperatura.

Productos habitualmente conservados a 20 °C - 24 °C: Temperatura aproximada entre 18
°Cy 24 °C.

Productos conservados usualmente congelados: Se transportardn manteniendo la
congelacion a temperatura cercana a la de conservacion.

Productos conservados usualmente congelados, una vez descongelados en estado
liquido: De 1 °C a 10 °C.

ANEXO VII
Pruebas en la sangre del receptor

Tipificacién ABO.

Tipificacién del antigeno Rho (D).

En el caso de transfusibn de componentes eritrocitarios: estudio de anticuerpos
antieritrocitarios con prueba de antiglobulina (Coombs) indirecta u otra técnica de similar o
superior sensibilidad.

ANEXO VIl

Informacién minima que el centro de transfusiéon sanguinea debera facilitar a la
autoridad sanitaria competente a los efectos de autorizacion

Parte A

Informacién general

Identificacion del centro de transfusién sanguinea.
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Listado de los servicios de transfusion a los que abastece.
Estructura del personal del centro: nombre, titulacion y datos de contacto del
responsable.

Parte B
Descripcién del sistema de calidad, que incluira:

Documentacion del organigrama, con inclusién de las responsabilidades de las personas
y Su jerarquia.

Disponibilidad de locales, instalaciones e instrumental adecuados a las exigencias
minimas que se establezcan.

Plantilla y cualificacién profesional de sus miembros.

Normas de higiene.

Manual de calidad en el que se describa el sistema de calidad conforme al apartado 1
del articulo 32.

Lista de procedimientos operativos normalizados de trabajo en materia de captacion,
fidelizacién y seleccion de donantes, para el tratamiento y estudio, distribucién y retirada de
sangre y componente sanguineos y para la notificacion y registro de las reacciones y
acontecimientos adversos graves.

ANEXO IX
Actividades de los centros de transfusion

a) Actividades y medidas para la promocién de la donacion.

b) Examen de las personas para determinar su idoneidad como donantes de sangre o de
componentes de esta.

c) Extraccion de sangre de los donantes y cuando proceda, reinfusion de los
componentes.

d) Asistencia a los donantes y administracion del tratamiento si lo necesitaran por sufrir
algun tipo de reaccién adversa.

e) Conservacion de la sangre y de sus componentes en cuarentena hasta que termine su
preparacion, analisis y control.

f) Realizacion de las pruebas de laboratorio pertinentes.

g) Procesamiento y distribucion de la sangre y sus componentes de modo que se evite la
contaminacion, pérdida de actividad o errores.

h) Rotulacién, envasado y operaciones finales, de modo que se eviten errores.

i) Almacenamiento de material y equipo.

j) Conservacion de los productos acabados hasta su distribucion.

k) Documentacion y registro de datos sobre el donante, la sangre obtenida y sus
componentes.

ANEXO X
Registros de informacién a ser recogida
1. Informacion sobre las actividades del centro de transfusion durante el aflo anterior:

a) N.° total de donantes de sangre y de componentes sanguineos.

b) N.° total de donaciones.

c) Lista actualizada de los servicios de transfusién a los que abastece.

d) N.° total de donaciones no utilizadas.

e) N.° de cada componente producido y distribuido.

f) Indicadores de marcadores infecciosos transmisibles por transfusion en los donantes
de sangre y componentes.

g) N.° de productos retirados.

h) N.° de efectos adversos graves comunicados.
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2. Requisitos para las donaciones de sangre total y plasma.—Resultados de las pruebas
siguientes en las donaciones de sangre total, aféresis y autodonacion:

a) Grupo ABO.
b) Grupo Rh (D).
c) Deteccibn de las siguientes infecciones en los donantes:

1.° Sifilis: pruebas serologicas.

2.° Hepatitis B: AgHBs.

3.2 Hepatitis C: Anti-VHC y pruebas de amplificacion gendmica del acido nucleico (NAT).
4.°VIH I/I: Anti-VIH L.

Para componentes o donantes especificos o situaciones epidemiolégicas concretas, las
pruebas adicionales necesarias acordes con ellas.

5.0 Otros registros relativos a:

a) Informacion minima que se habra de proporcionar a los donantes (anexo |, parte A).

b) Informacién minima que se habrd de recabar de los donantes, incluidos identidad,
historial médico y la firma del donante (anexo |, parte B).

c) Requisitos relativos a la idoneidad de los donantes de sangre y componentes y al
cribado de sangre donada, que incluiran:

Criterios de exclusion permanentes y las posibles excepciones de aquellos (anexo I,
parte B.1).
Criterios de exclusion temporal (anexo Il, parte B.2).

ANEXO XI
Requisitos de etiquetado
En la etiqueta del componente sanguineo debera constar la informacion siguiente:

1. Denominacidn oficial del componente.

2. Volumen o peso o el nimero de células presentes en el componente.

3. Identificacién numérica o alfanumérica exclusiva de la donacion.

4. Nombre y direccion del centro de transfusion donde fue obtenido.

5. Grupo ABO. No requerido para plasma destinado a la industria.

6. Grupo Rh D, sea Rh D positivo o Rh D negativo. No requerido para plasma destinado
a la industria.

7. Fecha o plazo de caducidad (segun proceda).

8. Temperatura de almacenamiento.

9. Denominacion, composicién y volumen del anticoagulante y/o en su caso de la
solucion aditiva.

ANEXO XII

Datos que las comunidades autbnomas comunicaran al Ministerio de Sanidad y
Consumo, con periodicidad anual, referidos a la actividad desarrollada por los
centros y servicios de transfusion

1. Identificacién del centro de transfusion.

2. Listado de los servicios de transfusion a los que abastece.
3. Estructura de personal del centro de transfusién.

4. El nimero de donantes registrados.

5. Donaciones de sangre y componentes.

6. Componentes obtenidos.

7. Autotransfusiones.

8. Indicadores de marcadores infecciosos.

9. Transfusiones por tipo de componente.

10. Componentes distribuidos a otros centros.
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11. Plasma enviado a la industria fraccionadora.
12. Componentes desechados / caducados.
13. Sistemas de control y calidad.

a) Tipo de sistemas de identificacion codificado para cada componente.
b) Comités hospitalarios de transfusion.

c) Efectos y reacciones adversos graves comunicados.

d) Sistema de calidad, manual y procedimientos operativos.

e) Inspecciones realizadas en el centro.

14. Hemoderivados plasmaticos obtenidos y suministrados.
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Ley Organica 2/2010, de 3 de marzo, de salud sexual y reproductiva
y de la interrupcion voluntaria del embarazo

Jefatura del Estado
«BOE» niim. 55, de 4 de marzo de 2010
Ultima modificacién: 1 de marzo de 2023
Referencia: BOE-A-2010-3514

JUAN CARLOS |

REY DE ESPANA

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

PREAMBULO

El desarrollo de la sexualidad y la capacidad de procreacion estan directamente
vinculados a la dignidad de la persona y al libre desarrollo de la personalidad y son objeto de
proteccion a través de distintos derechos fundamentales, sefialadamente, de aquellos que
garantizan la integridad fisica y moral y la intimidad personal y familiar. La decision de tener
hijos y cuando tenerlos constituye uno de los asuntos mas intimos y personales que las
personas afrontan a lo largo de sus vidas, que integra un ambito esencial de la
autodeterminacion individual. Los poderes publicos estan obligados a no interferir en ese tipo
de decisiones, pero, también, deben establecer las condiciones para que se adopten de
forma libre y responsable, poniendo al alcance de quienes lo precisen servicios de atencion
sanitaria, asesoramiento o informacion.

La proteccion de este &mbito de autonomia personal tiene una singular significacion para
las mujeres, para quienes el embarazo y la maternidad son hechos que afectan
profundamente a sus vidas en todos los sentidos. La especial relacion de los derechos de las
mujeres con la proteccion de la salud sexual y reproductiva ha sido puesta de manifiesto por
diversos textos internacionales. Asi, en el &mbito de Naciones Unidas, la Convencion sobre
la eliminacién de todas las formas de discriminacion contra la Mujer, adoptada por la
Asamblea General mediante Resolucion 34/180, de 18 de diciembre de 1979, establece en
su articulo 12 que «Los Estados Partes adoptaran todas las medidas apropiadas para
eliminar la discriminacion contra la mujer en la esfera de la atencion médica a fin de
asegurar, en condiciones de igualdad entre hombres y mujeres, el acceso a servicios de
atencidon médica, incluidos los que se refieren a la planificacion familiar». Por otro lado, la
Plataforma de Accion de Beijing acordada en la IV Conferencia de Naciones Unidas sobre la
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mujer celebrada en 1995, ha reconocido que «los derechos humanos de las mujeres
incluyen el derecho a tener el control y a decidir libre y responsablemente sobre su
sexualidad, incluida la salud sexual y reproductiva, libre de presiones, discriminacién y
violencia». En el ambito de la Union Europea, el Parlamento Europeo ha aprobado la
Resolucion 2001/2128(INI) sobre salud sexual y reproductiva y los derechos asociados, en la
gue se contiene un conjunto de recomendaciones a los Gobiernos de los Estados miembros
en materia de anticoncepcion, embarazos no deseados y educacién afectivo sexual que
tiene como base, entre otras consideraciones, la constatacion de las enormes desigualdades
entre las mujeres europeas en el acceso a los servicios de salud reproductiva, a la
anticoncepcion y a la interrupcion voluntaria del embarazo en funcién de sus ingresos, su
nivel de renta o el pais de residencia.

Por su parte, la Convencion sobre los Derechos de las Personas con discapacidad de 13
de diciembre de 2006, ratificada por Espafia, establece la obligacién de los Estados Partes
de respetar «el derecho de las personas con discapacidad a decidir libremente y de manera
responsable el nidmero de hijos que quieren tener [...] a tener acceso a informacion,
educacion sobre reproduccién y planificacion familiar apropiada para su edad y a que se
provean los medios necesarios que les permitan ejercer esos derechos», asi como a que
«mantengan su fertilidad, en igualdad de condiciones que los demas».

La presente Ley pretende adecuar nuestro marco normativo al consenso de la
comunidad internacional en esta materia, mediante la actualizacién de las politicas publicas
y la incorporaciéon de nuevos servicios de atencion de la salud sexual y reproductiva. La Ley
parte de la conviccion, avalada por el mejor conocimiento cientifico, de que una educacion
afectivo sexual y reproductiva adecuada, el acceso universal a practicas clinicas efectivas de
planificacién de la reproduccion, mediante la incorporacién de anticonceptivos de Ultima
generacion, cuya eficacia haya sido avalada por la evidencia cientifica, en la cartera de
servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y la disponibilidad de programas y
servicios de salud sexual y reproductiva es el modo mas efectivo de prevenir, especialmente
en personas jovenes, las infecciones de transmision sexual, los embarazos no deseados y
los abortos.

La Ley aborda la proteccion y garantia de los derechos relativos a la salud sexual y
reproductiva de manera integral. Introduce en nuestro ordenamiento las definiciones de la
Organizacion Mundial de la Salud sobre salud, salud sexual y salud reproductiva y prevé la
adopcién de un conjunto de acciones y medidas tanto en el ambito sanitario como en el
educativo. Establece, asimismo, una nueva regulacién de la interrupcion voluntaria del
embarazo fuera del Codigo Penal que, siguiendo la pauta mas extendida en los paises de
nuestro entorno politico y cultural, busca garantizar y proteger adecuadamente los derechos
e intereses en presencia, de la mujer y de la vida prenatal.

El primer deber del legislador es adaptar el Derecho a los valores de la sociedad cuyas
relaciones ha de regular, procurando siempre que la innovacién normativa genere certeza y
seguridad en las personas a quienes se destina, pues la libertad s6lo encuentra refugio en el
suelo firme de la claridad y precision de la Ley. Ese es el espiritu que inspira la nueva
regulacion de la interrupcién voluntaria del embarazo.

Hace un cuarto de siglo, el legislador, respondiendo al problema social de los abortos
clandestinos, que ponian en grave riesgo la vida y la salud de las mujeres y atendiendo a la
conciencia social mayoritaria que reconocia la relevancia de los derechos de las mujeres en
relaciéon con la maternidad, despenaliz6 ciertos supuestos de aborto. La reforma del Cddigo
Penal supuso un avance al posibilitar el acceso de las mujeres a un aborto legal y seguro
cuando concurriera alguna de las indicaciones legalmente previstas: grave peligro para la
vida o la salud fisica y psiquica de la embarazada, cuando el embarazo fuera consecuencia
de una violacién o cuando se presumiera la existencia de graves taras fisicas o psiquicas en
el feto. A lo largo de estos afios, sin embargo, la aplicacién de la ley ha generado
incertidumbres y préacticas que han afectado a la seguridad juridica, con consecuencias tanto
para la garantia de los derechos de las mujeres como para la eficaz proteccion del bien
juridico penalmente tutelado y que, en contra del fin de la norma, eventualmente han podido
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poner en dificultades a los profesionales sanitarios de quienes precisamente depende la
vigilancia de la seguridad médica en las intervenciones de interrupcioén del embarazo.

La necesidad de reforzar la seguridad juridica en la regulacion de la interrupcion
voluntaria del embarazo ha sido enfatizada por el Tribunal Europeo de Derechos Humanos
en su sentencia de 20 de marzo de 2007 en la que se afirma, por un lado, que «en este tipo
de situaciones las previsiones legales deben, en primer lugar y ante todo, asegurar la
claridad de la posicién juridica de la mujer embarazada» vy, por otro lado, que «una vez que
el legislador decide permitir el aborto, no debe estructurar su marco legal de modo que se
limiten las posibilidades reales de obtenerlo».

En una sociedad libre, pluralista y abierta, corresponde al legislador, dentro del marco de
opciones que la Constitucion deja abierto, desarrollar los derechos fundamentales de
acuerdo con los valores dominantes y las necesidades de cada momento histérico. La
experiencia acumulada en la aplicacion del marco legal vigente, el avance del
reconocimiento social y juridico de la autonomia de las mujeres tanto en el ambito publico
como en su vida privada, asi como la tendencia normativa imperante en los paises de
nuestro entorno, abogan por una regulaciéon de la interrupciéon voluntaria del embarazo
presidida por la claridad en donde queden adecuadamente garantizadas tanto la autonomia
de las mujeres, como la eficaz protecciéon de la vida prenatal como bien juridico. Por su
parte, la Asamblea Parlamentaria del Consejo de Europa, en su Resoluciéon 1607/2008, de
16 abiril, reafirmé el derecho de todo ser humano, y en particular de las mujeres, al respeto
de su integridad fisica y a la libre disposicién de su cuerpo y en ese contexto, a que la
decisién Ultima de recurrir 0 no a un aborto corresponda a la mujer interesada y, en
consecuencia, ha invitado a los Estados miembros a despenalizar el aborto dentro de unos
plazos de gestacion razonables.

En la concrecion del modelo legal, se ha considerado de manera especialmente atenta la
doctrina constitucional derivada de las sentencias del Tribunal Constitucional en esta
materia. Asi, en la sentencia 53/1985, el Tribunal, perfectamente dividido en importantes
cuestiones de fondo, enuncié sin embargo, algunos principios que han sido respaldados por
la jurisprudencia posterior y que aqui se toman como punto de partida. Una de esas
afirmaciones de principio es la negacion del caracter absoluto de los derechos e intereses
gue entran en conflicto a la hora de regular la interrupcién voluntaria del embarazo y, en
consecuencia, el deber del legislador de «ponderar los bienes y derechos en funcién del
supuesto planteado, tratando de armonizarlos si ello es posible o, en caso contrario,
precisando las condiciones y requisitos en que podria admitirse la prevalencia de uno de
ellos» (STC 53/1985). Pues si bien «los no nacidos no pueden considerarse en nuestro
ordenamiento como titulares del derecho fundamental a la vida que garantiza el articulo 15
de la Constituciéon» esto no significa que resulten privados de toda proteccién constitucional
(STC 116/1999). La vida prenatal es un bien juridico merecedor de proteccion que el
legislador debe hacer eficaz, sin ignorar que la forma en que tal garantia se configure e
instrumente estara siempre intermediada por la garantia de los derechos fundamentales de
la mujer embarazada.

La ponderacion que el legislador realiza ha tenido en cuenta la doctrina de la STC
53/1985 y atiende a los cambios cualitativos de la vida en formacion que tienen lugar durante
el embarazo, estableciendo, de este modo, una concordancia practica de los derechos y
bienes concurrentes a través de un modelo de tutela gradual a lo largo de la gestacion.

La presente Ley reconoce el derecho a la maternidad libremente decidida, que implica,
entre otras cosas, que las mujeres puedan tomar la decision inicial sobre su embarazo y que
esa decision, consciente y responsable, sea respetada. El legislador ha considerado
razonable, de acuerdo con las indicaciones de las personas expertas y el analisis del
derecho comparado, dejar un plazo de 14 semanas en el que se garantiza a las mujeres la
posibilidad de tomar una decision libre e informada sobre la interrupciéon del embarazo, sin
interferencia de terceros, lo que la STC 53/1985 denomina «autodeterminacion consciente»,
dado que la intervencion determinante de un tercero en la formacion de la voluntad de la
mujer gestante, no ofrece una mayor garantia para el feto y, a la vez, limita innecesariamente
la personalidad de la mujer, valor amparado en el articulo 10.1 de la Constitucion.

La experiencia ha demostrado que la protecciéon de la vida prenatal es mas eficaz a
través de politicas activas de apoyo a las mujeres embarazadas y a la maternidad. Por ello,
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la tutela del bien juridico en el momento inicial de la gestacién se articula a través de la
voluntad de la mujer, y no contra ella. La mujer adoptara su decision tras haber sido
informada de todas las prestaciones, ayudas y derechos a los que puede acceder si desea
continuar con el embarazo, de las consecuencias médicas, psicoldgicas y sociales derivadas
de la prosecucion del embarazo o de la interrupcién del mismo, asi como de la posibilidad de
recibir asesoramiento antes y después de la intervencion. La Ley dispone un plazo de
reflexiéon de al menos tres dias y, ademas de exigir la claridad y objetividad de la informacion,
impone condiciones para que ésta se ofrezca en un ambito y de un modo exento de presién
para la mujer.

En el desarrollo de la gestacién, «tiene —como ha afirmado la STC 53/1985- una
especial trascendencia el momento a partir del cual el nasciturus es ya susceptible de vida
independiente de la madre». El umbral de la viabilidad fetal se sitda, en consenso general
avalado por la comunidad cientifica y basado en estudios de las unidades de neonatologia,
en torno a la vigésimo segunda semana de gestacion. Es hasta este momento cuando la Ley
permite la interrupcion del embarazo siempre que concurra alguna de estas dos
indicaciones: «que exista grave riesgo para la vida o la salud de la embarazada», 0 «que
exista riesgo de graves anomalias en el feto». Estos supuestos de interrupcion voluntaria del
embarazo de caracter médico se regulan con las debidas garantias a fin de acreditar con la
mayor seguridad posible la concurrencia de la indicacién. A diferencia de la regulacion
vigente, se establece un limite temporal cierto en la aplicacion de la llamada indicacion
terapéutica, de modo que en caso de existir riesgo para la vida o salud de la mujer mas alla
de la vigésimo segunda semana de gestacién, lo adecuado sera la practica de un parto
inducido, con lo que el derecho a la vida e integridad fisica de la mujer y el interés en la
proteccion de la vida en formacion se armonizan plenamente.

Mas alla de la vigésimo segunda semana, la ley configura dos supuestos excepcionales
de interrupcion del embarazo. El primero se refiere a aquellos casos en que «se detecten
anomalias fetales incompatibles con la vida», en que decae la premisa que hace de la vida
prenatal un bien juridico protegido en tanto que proyeccion del articulo 15 de la Constitucién
(STC 212/1996). El segundo supuesto se circunscribe a los casos en que «se detecte en el
feto una enfermedad extremadamente grave e incurable en el momento del diagnéstico y asi
lo confirme un comité clinico». Su comprobaciéon se ha deferido al juicio experto de
profesionales médicos conformado de acuerdo con la evidencia cientifica del momento.

La Ley establece ademas un conjunto de garantias relativas al acceso efectivo a la
prestacion sanitaria de la interrupcién voluntaria del embarazo y a la proteccion de la
intimidad y confidencialidad de las mujeres. Con estas previsiones legales se pretende dar
solucién a los problemas a que habia dado lugar el actual marco regulador tanto de
desigualdades territoriales en el acceso a la prestacién como de vulneracion de la intimidad.
Asi, se encomienda a la Alta Inspeccién velar por la efectiva igualdad en el ejercicio de los
derechos y el acceso a las prestaciones reconocidas en esta Ley.

Asimismo se recoge la objecion de conciencia de los profesionales sanitarios
directamente implicados en la interrupcién voluntaria del embarazo, que sera articulado en
un desarrollo futuro de la Ley.

Se ha dado nueva redaccién al articulo 145 del Codigo Penal con el fin de limitar la pena
impuesta a la mujer que consiente o se practica un aborto fuera de los casos permitidos por
la ley eliminando la prevision de pena privativa de libertad, por un lado y, por otro, para
precisar la imposicion de las penas en sus mitades superiores en determinados supuestos.
Asimismo se introduce un nuevo articulo 145 bis, a fin de incorporar la penalidad
correspondiente de las conductas de quienes practican una interrupcion del embarazo dentro
de los casos contemplados por la ley, pero sin cumplir los requisitos exigidos en ella.

Finalmente, se ha modificado la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Basica Reguladora
de la Autonomia del Paciente con el fin de que la prestacién del consentimiento para la
practica de una interrupcién voluntaria del embarazo se sujete al régimen general previsto en
esta Ley y eliminar la excepcionalidad establecida en este caso.

La Ley se estructura en un Titulo preliminar, dos Titulos, tres disposiciones adicionales,
una disposicién derogatoria y seis disposiciones finales.
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El Titulo Preliminar establece el objeto, las definiciones, los principios inspiradores de la
ley y proclama los derechos que garantiza.

El Titulo Primero, bajo la rdbrica «De la salud sexual y reproductiva, se articula en cuatro
capitulos. En el capitulo | se fijan los objetivos de las politicas publicas en materia de salud
sexual y reproductiva. El capitulo Il contiene las medidas en el ambito sanitario y el capitulo
Il se refiere a las relativas al ambito educativo. El capitulo IV tiene como objeto la prevision
de la elaboracién de la Estrategia Nacional de Salud Sexual y Reproductiva como
instrumento de colaboracién de las distintas administraciones publicas para el adecuado
desarrollo de las politicas publicas en esta materia.

En el Titulo Segundo se regulan las condiciones de la interrupcion voluntaria del
embarazo y las garantias en el acceso a la prestacion.

La disposicion adicional primera mandata que la Alta Inspeccion verifique el
cumplimiento efectivo de los derechos y prestaciones reconocidas en esta Ley.

La disposicion adicional segunda impone al Gobierno la evaluacion del coste econémico
de los servicios y prestaciones incluidos en la Ley asi como la adopcidon de medidas
previstas en la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesion y Calidad del Sistema Nacional de
Salud.

Finalmente, la disposicion adicional tercera se refiere al acceso a los métodos
anticonceptivos y su inclusion en la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de
Salud.

La disposicién derogatoria deroga el articulo 417 bis del Cédigo Penal introducido en el
Cddigo Penal de 1973 por la Ley Organica 9/1985, de 5 de julio, y cuya vigencia fue
mantenida por el Cédigo Penal de 1995.

La disposicion final primera da nueva redaccion al articulo 145 del Cédigo Penal e
introduce un nuevo articulo 145 bis, y la disposicién final segunda modifica el apartado
cuarto del articulo 9 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y
documentacién clinica. Finalmente, las restantes disposiciones finales se refieren al caracter
organico de la ley, la habilitacién al Gobierno para su desarrollo reglamentario, el ambito
territorial de aplicacion de la Ley y la entrada en vigor que se fija en cuatro meses desde su
publicacién, con el fin de que se adopten las medidas necesarias para su plena aplicacion.

TITULO PRELIMINAR

Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto.

Esta ley organica tiene por objeto garantizar los derechos fundamentales en el ambito de
la salud sexual y de la salud reproductiva, regular las condiciones de la interrupcién
voluntaria del embarazo y de los derechos sexuales y reproductivos, asi como establecer las
obligaciones de los poderes publicos para que la poblacion alcance y mantenga el mayor
nivel posible de salud y educacién en relacién con la sexualidad y la reproduccion.
Asimismo, se dirige a prevenir y a dar respuesta a todas las manifestaciones de la violencia
contra las mujeres en el ambito reproductivo.

Articulo 2. Definiciones.
A los efectos de lo dispuesto en esta ley organica, se entendera por:

1. Salud: El estado de completo bienestar fisico, mental y social y no solamente la
ausencia de afecciones o enfermedades.

2. Salud sexual: El estado general de bienestar fisico, mental y social, que requiere un
entorno libre de coercién, discriminacion y violencia y no la mera ausencia de enfermedad o
dolencia, en todos los aspectos relacionados con la sexualidad de las personas. Es también
un enfoque integral para analizar y responder a las necesidades de la poblacion, asi como
para garantizar el derecho a la salud y los derechos sexuales.

3. Salud reproductiva: El estado general de bienestar fisico, mental y social, y no la mera
ausencia de enfermedad o dolencia, en todos los aspectos relacionados con la reproduccion.

- 116 -



CODIGO SANITARIO
§ 8 Ley Organica de salud sexual, reproductiva y de interrupcion voluntaria del embarazo

Es también un enfoque integral para analizar y responder a las necesidades de la poblacién,
asi como para garantizar el derecho a la salud y los derechos reproductivos.

4. Salud durante la menstruacion: El estado integral de bienestar fisico, mental y social, y
no meramente la ausencia de enfermedad o dolencia, en relacion con el ciclo menstrual. Por
gestibn menstrual se entendera la manera en que las mujeres deciden abordar su ciclo
menstrual, pudiendo servirse para tal gestién de diversos productos menstruales, tales como
compresas, tampones, copas menstruales y articulos similares.

5. Intervenciones ginecoldgicas y obstétricas adecuadas: Aquellas que promueven y
protegen la salud fisica y psiquica de las mujeres en el marco de la atencién a la salud
sexual y reproductiva, en particular, evitando las intervenciones innecesarias.

6. Menstruacién incapacitante secundaria: Situacién de incapacidad derivada de una
dismenorrea generada por una patologia previamente diagnosticada.

7. Violencia contra las mujeres en el ambito reproductivo: Todo acto basado en la
discriminaciéon por motivos de género que atente contra la integridad o la libre eleccion de las
mujeres en el ambito de la salud sexual y reproductiva, su libre decision sobre la maternidad,
Su espaciamiento y oportunidad.

8. Esterilizacion forzosa: Forma de violencia contra las mujeres en el ambito reproductivo
gue consiste en la practica de una intervencién quirirgica que tenga por objeto o por
resultado poner fin a la capacidad de una mujer de reproducirse de modo natural sin su
consentimiento previo e informado o sin su entendimiento del procedimiento.

9. Anticoncepcion forzosa: Forma de violencia contra las mujeres en el ambito
reproductivo que consiste en la intervencion médica por cualquier via, también
medicamentosa, que tenga analogas consecuencias a la esterilizacién forzosa.

10. Aborto forzoso: Forma de violencia contra las mujeres en el ambito reproductivo que
consiste en la practica de un aborto a una mujer sin su consentimiento previo e informado, a
excepcion de los casos a los que se refiere el articulo 9.2.b) de la Ley 41/2002, de 14
noviembre.

Articulo 3. Principios rectores y ambito de aplicacion.

1. A efectos de esta ley organica, seran principios rectores de la actuacion de los
poderes publicos los siguientes:

a) Respeto, proteccion y garantia de los derechos humanos y fundamentales. La
actuacion institucional y profesional llevada a cabo en el marco de esta ley orgénica se
orientara a respetar, proteger y garantizar los derechos humanos previstos en los tratados
internacionales de derechos humanos.

Dentro de tales derechos, los poderes publicos reconocen especialmente:

1.° Que todas las personas, en el ejercicio de sus derechos de libertad, intimidad, la
salud y autonomia personal, pueden adoptar libremente decisiones que afectan a su vida
sexual y reproductiva sin mas limites que los derivados del respeto a los derechos de las
demas personas y al orden publico garantizado por la Constitucién y las leyes.

2.° Los derechos reproductivos y el derecho a la maternidad libremente decidida.

3.% El deber del Estado de garantizar que la interrupcién voluntaria del embarazo se
realiza respetando el bienestar fisico y psicologico de las mujeres.

b) Diligencia debida. Es responsabilidad de los poderes publicos a todo nivel actuar con
la diligencia debida en la proteccion de la salud y de los derechos sexuales y reproductivos,
garantizando su reconocimiento y ejercicio efectivo. La obligacion de actuar con diligencia
debida se extenderd a todas las esferas de la responsabilidad institucional, e incluye el deber
de hacer efectiva la responsabilidad de las autoridades y agentes publicos en caso de
incumplimiento.

c) Enfoque de género. Las administraciones publicas incluiran un enfoque de género
fundamentado en la comprensién de los estereotipos y las relaciones de género, sus raices y
sus consecuencias en la aplicacion y la evaluacion del impacto de las disposiciones de esta
ley organica, y promoveran y aplicaran de manera efectiva politicas de igualdad entre
mujeres y hombres y para el empoderamiento de las mujeres y las nifias.

d) Prohibicién de discriminacidn. Las instituciones publicas garantizaran que las medidas
previstas en esta ley organica se apliquen sin discriminacién alguna por motivos de sexo,
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género, origen racial o étnico, nacionalidad, religion o creencias, salud, edad, clase social,
orientacién sexual, identidad de género, discapacidad, estado civil, situacién administrativa
de extranjeria, o cualquier otra condicién o circunstancia personal o social.

e) Atencién a la discriminacién interseccional y mudltiple. En aplicacién de esta ley
organica, la respuesta institucional tendra en especial consideracién a factores superpuestos
de discriminacion, tales como el origen racial o étnico, la nacionalidad, la discapacidad, la
orientacién sexual, la identidad de género, la salud, la clase social, la situacidon administrativa
de extranjeria u otras circunstancias que implican posiciones desventajosas de determinados
sectores para el ejercicio efectivo de sus derechos.

f) Accesibilidad. Se garantizara que todas las acciones y medidas que recoge esta ley
organica sean concebidas desde la accesibilidad universal, para que sean comprensibles y
practicables por todas las personas, de modo que los derechos que recoge se hagan
efectivos para las personas con discapacidad, con limitaciones idiomaticas o diferencias
culturales, para personas mayores, especialmente mujeres, jovenes y para nifias y nifios.

g) Empoderamiento. Las instituciones publicas implementaran esta ley organica con
especial atencién al fortalecimiento de la capacidad de agencia y la autonomia de las
personas en cada fase del ciclo vital, con énfasis en las mujeres y en la poblacién joven.
Este enfoque, ademds, deberd contribuir a disminuir y eliminar las desigualdades
estructurales que constrifien la vivencia del deseo y de la sexualidad plena, asi como de
otros elementos esenciales de la salud, los derechos sexuales y reproductivos.

h) Participacién. En el disefio, aplicaciéon y evaluacién de los servicios y las politicas
publicas previstas en esta ley organica, se garantizara la participacion de las entidades,
asociaciones y organizaciones del movimiento feminista y la sociedad civil, con especial
atencién a la participacién de las mujeres desde una 6ptica interseccional.

i) Cooperacion. Todas las politicas que se adopten en ejecucién de esta ley organica se
aplicaran por medio de una cooperacion efectiva entre todas las administraciones publicas,
instituciones y organizaciones implicadas en garantizar la salud y los derechos sexuales y
reproductivos. En el seno de la Conferencia Sectorial de Igualdad, asi como en el Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, podran adoptarse planes y programas
conjuntos de actuacién entre todas las administraciones publicas competentes con esta
finalidad.

j) Implicacién de los hombres. Fomentar la implicacion y la responsabilidad de los
hombres en la prevencién de embarazos no deseados y de infecciones de transmision
sexual. Las administraciones publicas promoveran, en el marco de sus competencias, la
corresponsabilidad en el ambito de la salud sexual.

2. Los derechos previstos en esta ley organica seran de aplicacion a todas las personas
gue se encuentren en Espafia, con independencia de su nacionalidad, de si disfrutan o no de
residencia legal o de si son mayores o menores de edad, sin perjuicio de las precisiones
establecidas en el articulo 13 bis, y siempre de acuerdo con los términos previstos en la
legislacion vigente en la materia sanitaria. Todas las referencias de esta ley organica a las
mujeres relacionadas con los derechos reproductivos serdn aplicables a personas trans con
capacidad de gestar, lo que incluye lo previsto en relacion con la salud durante la
menstruacion.

3. Las obligaciones establecidas en esta ley organica seran de aplicacibn a toda
persona, fisica o juridica, que se encuentre o actle en territorio espafiol, cualquiera que
fuese su nacionalidad, domicilio o residencia.

Articulo 4. Garantia de igualdad en el acceso y equidad territorial.

El Estado, en el ejercicio de sus competencias de Alta Inspeccion, velard por el
cumplimiento homogéneo de esta ley organica en el conjunto del territorio, y, en particular,
por el acceso en condiciones de igualdad y con un enfoque de equidad territorial a las
prestaciones y servicios establecidos en esta ley orgénica.
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TITULO |

Responsabilidad institucional en el ambito de la salud, los derechos sexuales y
reproductivos

CAPITULO |

Politicas publicas para la promocion de la salud sexual y reproductiva

Articulo 5. Objetivos y garantias generales de actuacion de los poderes publicos.

1. Los poderes publicos, en el desarrollo de sus politicas sanitarias, educativas y de
formacién profesional, y sociales garantizaran:

a) El acceso publico, universal y gratuito a los servicios y programas de salud sexual y
salud reproductiva.

b) La generacion y difusion efectiva de informacién de calidad sobre salud, derechos
sexuales y reproductivos.

c) El tratamiento de la educacién afectivo-sexual y la deteccién y abordaje de conductas
de abuso y violencia, en los términos establecidos en la Ley Organica 2/2006, de 3 de mayo,
de Educacion, en la Ley Orgénica 3/2022, de 31 de marzo, de ordenacion e integracion de la
Formacién Profesional, en las pertinentes leyes autondmicas y en los curriculos de las
diferentes etapas educativas y formativas que ambas normas contemplan.

d) El acceso a métodos anticonceptivos seguros y eficaces y a productos de gestion
menstrual asequibles.

e) La eliminacién de toda forma de discriminacion y de las barreras que impidan el
ejercicio pleno de los derechos sexuales y reproductivos.

f) La educacién sanitaria integral, con perspectiva de género, de derechos humanos e
interseccional, sobre salud sexual y salud reproductiva.

g) La informacién sanitaria sobre anticoncepcién y sexo seguro, con especial atencion a
la prevencion de las enfermedades e infecciones de transmision sexual y de los embarazos
no deseados.

h) La prevencion, sancion y erradicacion de cualquier forma de violencia contra las
mujeres en relacién con la salud, los derechos sexuales y reproductivos. Todas estas
medidas se realizaran también en las lenguas oficiales de las comunidades autbnomas.

i) El acceso a la justicia y los mecanismos de reparacién de las personas cuyos derechos
sexuales y reproductivos hayan sido vulnerados.

j) La generacion y difusion efectiva de informacion de calidad sobre educacion en
materia menstrual y productos de gestion menstrual.

k) La atencidn especifica a las personas con algun tipo de discapacidad, a quienes se
garantizara su derecho a la salud sexual y reproductiva, garantizando y estableciendo para
ellas entornos accesibles y los apoyos necesarios en funcién de su discapacidad.

2. Asimismo, en el desarrollo de sus politicas promoveran:

a) Acciones de desestigmatizacion y valoracién sociosanitaria del personal involucrado
en la prestacién con garantias de los servicios de interrupcion voluntaria del embarazo.

b) La atenciéon con pertinencia cultural a las personas de otros origenes nacionales,
étnicos o0 raciales, cualquiera que fuere su situacion administrativa de extranjeria, y
atendiendo especialmente a las posibles barreras del idioma, siempre de acuerdo con los
términos previstos en la legislacién vigente en materia sanitaria.

c) La atencion pertinente a personas en situacion de vulnerabilidad socioecondémica.

d) La atencion especializada dirigida a personas en diferentes etapas del ciclo vital, con
énfasis especial en la infancia y juventud, asi como en la fase de la vida adulta de las
mujeres en que tienen lugar el climaterio y la menopausia.

e) Las relaciones de igualdad, el respeto a las opciones sexuales individuales y la
corresponsabilidad en las conductas sexuales.

f) La investigacién, generacion y difusiébn de conocimiento cientifico y especializado
respecto de la salud, los derechos sexuales y reproductivos con perspectiva de género,
interseccional y de derechos humanos.
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g) Las relaciones de igualdad y respeto mutuo entre hombres y mujeres en el ambito de
la salud sexual y la adopcion de programas educativos especialmente disefiados para la
convivencia y el respeto de las opciones sexuales individuales.

h) La corresponsabilidad en las conductas sexuales, cualquiera que sea la orientacion
sexual.

Articulo 5 bis. La salud sexual como estandar de salud.

Los poderes publicos reconocerdn la salud durante la menstruacibn como parte
inherente del derecho a la salud sexual y reproductiva. De la misma forma, combatiran los
estereotipos sobre la menstruacién que impactan negativamente en el acceso o el ejercicio
de los derechos humanos de las mujeres, las adolescentes y las nifias.

El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, en colaboraciéon con las
sociedades cientificas, aprobara los estandares minimos de atencién sanitaria a la salud
durante la menstruacién en las mujeres dentro del marco de atencién a la salud sexual y
reproductiva, con la perspectiva de derechos sexuales y reproductivos y garantizando la
equidad en todos los niveles, promoviendo la investigacion y la eliminacion de la
discriminacién basada en estereotipos sobre la menstruacion.

Articulo 5 ter. Medidas en el ambito laboral y de la Seguridad Social sobre la salud durante
la menstruacion.

A fin de conciliar el derecho a la salud con el empleo, se reconoce a las mujeres con
menstruaciones incapacitantes secundarias el derecho a una situacién especial de
incapacidad temporal en los términos establecidos por el texto refundido de la Ley General
de la Seguridad Social, aprobado por el Real Decreto Legislativo 8/2015, de 30 de octubre.

Articulo 5 quater. Medidas de distribucion de productos de gestién menstrual.

1. Los centros educativos garantizaran el acceso gratuito a productos de gestion
menstrual en las situaciones en que resulte necesario y a través de los cauces que
establezcan para ello.

2. Se garantizara, asimismo, el acceso gratuito de dichos productos a mujeres en riesgo
de exclusion, en los centros que ofrecen servicios sociales, asi como en los centros y otros
lugares donde permanezcan personas privadas de libertad.

3. La entrega de productos de gestion menstrual respetard las elecciones de las
personas usuarias. Los productos se encontrardn disponibles sin necesidad de mediacion
alguna, garantizando la proteccion de la identidad y la confidencialidad.

4. Los organismos publicos previstos en este articulo optaran de forma preferente y
progresiva por los productos de gestiébn menstrual sostenibles, organicos, ecoldgicos, de
rapida descomposicion, reutilizables y libres de quimicos, con el fin de causar el menor
impacto posible al medio ambiente y en la salud de las mujeres y otras personas
destinatarias.

5. Las anteriores medidas se adoptardn de forma progresiva en las dependencias de
organismos publicos previstos en este articulo.

6. Se prohibe la venta de los productos menstruales que sean entregados por las
administraciones publicas en las entidades mencionadas y se promovera su uso racional.

Articulo 5 quinquies. Medidas en el ambito de la comercializaciéon de los productos de
gestién menstrual.

Todos los productos de gestion menstrual que se comercialicen en el territorio del Estado
deberan ser libres de agentes nocivos para la salud. Los fabricantes estaran obligados a
hacer publica la informacién sobre su composicion y posibles efectos en la salud humana,
asi como sobre su impacto ambiental.

Articulo 5 sexies. Servicios de asistencia integral especializada y accesible.

1. Las administraciones publicas, en el ambito de sus respectivas competencias,
promoveran el derecho a la asistencia integral especializada y accesible, con objeto de la
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realizacion de las garantias y el cumplimiento de los objetivos enunciados en los articulos
anteriores.

2. A tal fin, y en coherencia con lo establecido en el Real Decreto 1030/2006, de 15 de
septiembre, por el que se establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de
Salud y el procedimiento para su actualizacion, dispondran servicios especializados,
incluidos en la cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud, dotados de equipos
interdisciplinares que tendran como objetivos principales la promocién de la salud sexual y la
salud reproductiva en todas las fases del ciclo vital, que se constituyen como lugar de
referencia para la coordinacion con otros érganos institucionales de nivel local y autonémico.

3. Ademas de los servicios especializados dirigidos al conjunto de la poblacién, las
administraciones publicas estableceran servicios adaptados y adecuados a las necesidades
y demandas de la poblacién joven, que promuevan su participacion para el desarrollo y
abordaje integral de la sexualidad. También se atendera de forma especial a la salud
afectivo-sexual de las mujeres mayores teniendo en cuenta sus especificidades.

4. Estos servicios especializados estaran adaptados a las necesidades de las mujeres
con discapacidad.

5. Estos servicios especializados estaran adaptados a las lenguas oficiales de las
comunidades auténomas.

Articulo 6. Apoyo a las entidades sin animo de lucro y sociedad civil.

Las administraciones publicas promoveran y fortalecerdn la participacion de las
entidades sin animo de lucro, asociaciones, organizaciones sociales y organizaciones
sindicales y empresariales mas representativas, atendiendo a las diferentes realidades
territoriales del Estado que, desde el movimiento feminista y la sociedad civil, actdan en el
ambito de la salud y los derechos sexuales y reproductivos, con especial atencién a aquellas
cuyas actuaciones tienen lugar en los ambitos especificos regulados por esta ley organica.
Quedaran excluidas de este articulo aquellas organizaciones contrarias al derecho recogido
en la presente ley organica de interrupcién voluntaria del embarazo.

CAPITULO Il

Medidas en el &mbito de la salud sexual y reproductiva

Articulo 7. Atencién a la salud sexual.
Los servicios publicos garantizaran:

a) El derecho a la libertad, la autonomia personal y el reconocimiento de las distintas
opciones y orientaciones sexuales.

b) El enfoque antidiscriminatorio e interseccional en todas sus practicas, a fin de valorar
y abordar de forma integral las circunstancias relativas a la edad, sexo, identidad de género,
origen nacional, lengua, étnico o racial, situacién administrativa de extranjeria, discapacidad
y situaciéon econdmica de las personas.

c) La calidad de los servicios de atenciéon a la salud integral y, en especial, de la
promocién e implementaciéon de estandares de atencién basados en el mejor y mas
actualizado conocimiento cientifico disponible respecto de la salud sexual en todas las fases
del ciclo vital y sobre los derechos sexuales.

d) La informacion y el acceso a anticonceptivos de Ultima generacién, regulares y de
urgencia, definitivos y reversibles, cuya eficacia sea avalada por la evidencia cientifica.

e) El fortalecimiento de la prevencion y el tratamiento de las infecciones y enfermedades
de transmision sexual, con especial atencién al virus de la inmunodeficiencia humana (en
adelante, VIH) y virus del papiloma humano (en adelante, VPH), y énfasis en la poblacién
joven.

f) La implementacion y fortalecimiento de servicios publicos de proximidad y en todos los
niveles de la atencién sanitaria, especializados en salud sexual y conformados por equipos
multidisciplinares.
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Articulo 7 bis. Atencion a la salud reproductiva.
Los servicios publicos de salud garantizaran:

a) La calidad de los servicios de atencién a la salud integral y en especial de la
promocion e implementacion de estandares de atencién basados en el mejor y mas
actualizado conocimiento cientifico disponible respecto de la salud reproductiva.

b) El enfoque antidiscriminatorio e interseccional en todas sus practicas, a fin de valorar
y abordar de forma integral las diferentes circunstancias relativas a la edad, sexo, identidad
de género, origen nacional, étnico o racial, situaciébn administrativa de extranjeria,
discapacidad y situacién econémica de la poblacién y, especialmente, de las mujeres.

c) La provision de servicios de la mas alta calidad posible durante el embarazo, la
interrupcion del embarazo, el parto y el puerperio.

d) La garantia de informacion accesible sobre los derechos reproductivos, las
prestaciones publicas, la cobertura sanitaria durante el embarazo, parto y puerperio, asi
como sobre los derechos laborales y otro tipo de prestaciones y servicios publicos
vinculados a la maternidad y el cuidado de hijos e hijas.

e) La regulacion de una situacion especial de incapacidad temporal para la mujer que
interrumpa, voluntariamente o no, su embarazo, en los términos establecidos en el texto
refundido de la Ley General de la Seguridad Social, aprobado por el Real Decreto Legislativo
8/2015, de 30 de octubre.

f) La regulaciéon de una situacion especial de incapacidad temporal para la mujer
embarazada desde el dia primero de la semana trigésima novena de gestacion.

g) La provision de asistencia, apoyo emocional y acompafiamiento de la salud mental a
las mujeres que lo requieran durante el postparto o en el caso de muerte perinatal.

h) La atencion perinatal y neonatal con una perspectiva integral de desarrollo saludable.

i) La atencién integral durante todo el procedimiento de interrupcion del embarazo,
ofreciendo recursos de acompafiamiento y atencién especializada, en particular de
acompafiamiento psicolégico especifico.

j) El incremento de la calidad de los servicios relacionados con la prevencion, deteccién y
tratamiento de canceres relacionados con la sexualidad y la reproduccion, y especialmente
de los denominados canceres ginecoldgicos y de mama.

k) La provision especializada de atencién psicoldgica o sexoldgica con perspectiva de
género.

Articulo 7 ter. Garantia de acceso a la anticoncepcion.
Las administraciones publicas, en el ambito de sus competencias, garantizaran:

a) El acceso publico y universal a practicas clinicas efectivas de planificacion de la
reproduccién, mediante el uso de métodos anticonceptivos, regulares y de urgencia,
definitivos y reversibles, con especial atenciéon a aquellos que presenten beneficio clinico
incremental frente a las alternativas disponibles, que demuestren seguridad, y
anticonceptivos masculinos, siempre que su eficacia y seguridad sea avalada por la
evidencia cientifica rigurosa y de calidad.

b) La distribucién gratuita de métodos anticonceptivos de barrera en los servicios a que
se refiere el articulo 5 sexies, en los centros que ofrecen servicios sociales, en los centros
residenciales dependientes de la red de servicios sociales y en los lugares donde
permanezcan personas privadas de libertad.

c) Ademas, podran distribuirse métodos de barrera durante las campafias de educacion
sexual que en ejercicio de su autonomia se realicen en los centros de educacion secundaria.

Articulo 7 quater. Corresponsabilidad.

Los poderes publicos, especialmente desde el ambito de la educacion y la salud,
fomentaran la corresponsabilidad en la anticoncepcién. A tal fin, se desarrollaran politicas
publicas destinadas a:

a) La eliminacién de los estereotipos y roles sociales que refuerzan la discriminacion de
las mujeres en el ambito de la anticoncepcion.
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b) La investigacion, financiacién y comercializaciéon de anticonceptivos masculinos que
sean seguros Yy eficaces, y que contribuyan a distribuir de forma equitativa entre hombres y
mujeres las responsabilidades de la anticoncepcion.

c) La consideracién de la anticoncepcién como un asunto de salud publica y no como
una responsabilidad exclusiva de las mujeres.

Articulo 7 quinquies. Anticoncepcion de urgencia.

A efectos de lo dispuesto en el articulo 111.2.c).12.2 del texto refundido de la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, aprobado por el Real
Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, se consideraran adecuadas las existencias de los
métodos anticonceptivos de urgencia que garanticen la normal prestacién del servicio en
funcién de la demanda de cada oficina de farmacia.

Articulo 8. Formacién de profesionales de la salud.

1. La formacién de profesionales de la salud se abordara con perspectiva igualitaria entre
mujeres y hombres, integral de derechos humanos e interseccional e incluira:

a) La incorporacion de los derechos sexuales y reproductivos en los programas
curriculares de las carreras con competencias en dichos ambitos.

b) La incorporacion de la salud sexual y reproductiva en los programas curriculares de
las carreras relacionadas con la medicina y las ciencias de la salud, incluyendo la
investigacion y formacion, con los conocimientos méas avanzados, en la practica clinica de la
interrupcion voluntaria del embarazo.

c) La salud sexual y reproductiva en los programas de formacion continuada a lo largo
del desempefio de la carrera profesional en las areas de la salud.

d) La realidad y las necesidades de los grupos o sectores sociales mas vulnerables,
como el de las personas con discapacidad.

CAPITULO IlI

Medidas en el ambito de la educaciéon y la sensibilizacion relativas a los
derechos sexuales y reproductivos

Articulo 9. Formacidén sobre salud sexual y reproductiva en el sistema educativo.

1. Las administraciones educativas, en el ambito de sus competencias contemplaran la
formacion en salud sexual y reproductiva, como parte del desarrollo integral de la
personalidad, de la formacién en valores, con base en la dignidad de la persona, y con un
enfoque interseccional, que contribuya a:

a) La promocién de una vision de la sexualidad en términos de igualdad y
corresponsabilidad, y diversidad, desde la optica del placer, el deseo, la libertad y el respeto,
con especial atencion a la prevencion de la violencia de género y la violencia sexual.

b) El reconocimiento de la diversidad sexual.

c) El desarrollo armoénico de la sexualidad en cada etapa del ciclo vital, con especial
atencion a la adolescencia y juventud.

d) La prevencion de enfermedades e infecciones de transmisién sexual, especialmente
del VIH y del VPH, visibilizando la realidad de las personas VIH+/SIDA, desde el surgimiento
del VIH hasta la actualidad, haciendo hincapié en sus necesidades y propuestas para
superar la discriminacion y olvido en el que viven.

e) La prevencion de embarazos no deseados.

2. La educacién afectivo-sexual, en todas sus dimensiones, forma parte del curriculo
durante toda la educacién obligatoria, y serd impartida por personal que habra recibido la
formacion adecuada para ello, en consonancia con la Ley Organica 3/2020, de 29 de
diciembre, por la que se modifica la Ley Organica 2/2006, de 3 mayo, de Educacién.
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Articulo 10. Apoyo a la comunidad educativa.

Las administraciones publicas, en el &mbito de sus respectivas competencias, apoyaran
a la comunidad educativa en la realizacién de actividades formativas complementarias
relacionadas con la educacién sexual, la prevencién de infecciones de transmision sexual y
embarazos no deseados, facilitando informacién adecuada al profesorado, madres, padres y
tutores de personas menores o0 personas con discapacidad.

Articulo 10 bis. Educacion para la prevencion de las violencias sexuales.

Las administraciones educativas, en el &mbito de sus competencias incluiran, en los
términos establecidos en la Ley Orgéanica 3/2020, de 29 de diciembre, y en las disposiciones
gue la desarrollan y establecen los curriculos de las diferentes etapas educativas, la
educacion afectivo-sexual, la igualdad entre mujeres y hombres y la educacién en derechos
humanos, como medidas dirigidas a la garantia de la libertad sexual y a la prevencion de las
violencias sexuales, incluida la que puede producirse en el a&mbito digital. Estas medidas
seran incluidas, asimismo, con el alcance que corresponda, en las ofertas formativas de
Formacion Profesional previstas en la Ley Orgénica 3/2022, de 31 de marzo.

Articulo 10 ter. Medidas en el ambito de la educacion menstrual.

Las administraciones educativas, en el ambito de sus competencias, garantizaran, en el
marco de la educacion afectivo-sexual, que el sistema educativo establece en los curriculos
de las diferentes etapas educativas, el abordaje integral de la salud durante la menstruacién
con perspectiva de género, interseccional y de derechos humanos en el ambito de la
educacion, tanto formal como no formal, con especial atencion a la eliminacion de los mitos,
prejuicios y estereotipos de género que generan el estigma menstrual.

Articulo 10 quater. Medidas en el &mbito de la educacién no formal.

Las administraciones publicas, en el ambito de sus competencias, impulsaran, en el
ambito de la educacidn no formal, programas publicos de educacion sexual y reproductiva
dirigidos a personas adultas y adecuados a sus condiciones, necesidades e intereses
diversos, con especial énfasis en las franjas etarias en las que se producen los procesos de
climaterio y menopausia.

Articulo 10 quinquies. Campafias institucionales de prevencion e informacion.

1. Con el fin de promover los derechos sexuales y reproductivos, las administraciones
publicas, en el marco de sus respectivas competencias, impulsaran campafias de
concienciacion dirigidas a toda la poblacién, que promuevan los derechos previstos en esta
ley orgénica, lo que incluye la corresponsabilidad en el d&mbito de la anticoncepcion, la
eliminacién de los estereotipos de género en el dambito de las relaciones sexuales, la
promocion de los derechos reproductivos con especial énfasis en la interrupcion voluntaria
del embarazo, el embarazo, parto y puerperio y la promocion de la salud durante la
menstruacion en las diferentes etapas de la vida y de la salud durante la menopausia y
después de esta.

Asimismo, se realizaran campafias de prevencion de conductas como la transmision
negligente o intencionada de infecciones de transmision sexual o la retirada del preservativo
sin consentimiento. También se impulsaran campafas que desmitifiquen todas las formas de
violencia en el ambito reproductivo contenidas en la presente ley, como la gestacion por
sustitucion.

Las administraciones publicas, en el ambito de sus competencias, promoveran la
difusién en medios de comunicacién social, publicidad, internet, redes sociales y empresas
de la tecnologia de la informacién y comunicacion de contenidos que promuevan la
concienciacion, conocimiento y diagnostico precoz de las enfermedades de la salud sexual y
reproductiva.

2. Las administraciones publicas impulsaran campafias periddicas de informacion y
prevencion de las infecciones de transmision sexual.
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3. Las campafias se realizardn de manera que sean accesibles, tomando en
consideracion circunstancias, tales como la edad, la discapacidad, o el idioma. Para ello,
tendran especial divulgacion en los medios de comunicacion de titularidad puablica y en los
centros educativos y de formacion, sociales, sanitarios, culturales y deportivos.

Articulo 10 sexies. Formacion en los ambitos de las ciencias juridicas, las ciencias de la
educacion y las ciencias sociales.

Las administraciones educativas, en el ambito de sus competencias, promoveran la
incorporacion de contenidos de calidad, adaptados y suficientes sobre salud, derechos
sexuales y reproductivos en las titulaciones relacionadas con las ciencias juridicas, las
ciencias de la educacién y las ciencias sociales. Asimismo, dichos contenidos se
incorporaran a los temarios de oposiciones vinculados al acceso a los cuerpos y escalas de
las administraciones publicas relacionadas con los ambitos de las ciencias de la educacion,
las ciencias juridicas y las ciencias sociales.

CAPITULO IV

Medidas para la aplicacion efectiva de la ley

Articulo 11. Elaboracion de la Estrategia Estatal de Salud Sexual y Reproductiva.

1. Para el cumplimiento de los objetivos previstos en esta ley organica, el Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud aprobard la Estrategia Estatal de Salud Sexual
y Reproductiva, que contard con la colaboracion de las sociedades cientificas y
profesionales y las organizaciones sociales, asi como con el informe favorable de la
Conferencia Sectorial de Igualdad.

Corresponde al Ministerio de Sanidad su planificacion, coordinacion, desarrollo y
evaluacién, garantizandose la participacion de los departamentos ministeriales cuyas
actuaciones incidan especialmente en materia de salud sexual y reproductiva, y en particular
del Ministerio de Igualdad; de las comunidades autbnomas y ciudades con estatuto de
autonomia; asi como de las organizaciones representativas de los intereses sociales
afectados.

2. La Estrategia se elaborara con criterios de calidad y equidad en el Sistema Nacional
de Salud, con énfasis en la salud sexual y la salud reproductiva, y estara integrada por
medidas en el ambito de la educacion, la formacién y la investigacion, la interrupcion
voluntaria del embarazo y las violencias contra las mujeres en estos ambitos.

3. En el marco de la Estrategia se desarrollard un plan operativo que aborde de manera
especifica el diagnostico precoz, el diagnoéstico y el tratamiento y abordaje integral, con
perspectiva de género, de las patologias relacionadas con la salud sexual y reproductiva de
las mujeres.

4. La Estrategia establecerd& mecanismos de evaluacion internos y externos de la
consecucion de sus objetivos. La evaluacion interna sera bienal y realizada por una
Comision destinada expresamente a estas tareas de evaluacion, formada por representantes
del Comité Técnico y del Comité Institucional de la Estrategia Estatal de Salud Sexual y
Reproductiva.

La evaluacion externa, que también sera bienal, se realizara a cargo de una Comision
diferente a los Comités Técnico e Institucional de la Estrategia o sus representantes
designados para la evaluacion interna, debiendo garantizar, en cualquier caso, la inclusién
de la perspectiva de género en su metodologia evaluativa.

Tanto en la Comision de evaluacion externa, como en ambos Comités de la Estrategia,
se garantizara la representacion de la institucion responsable de la propuesta y ejecucion de
la politica del Gobierno en materia de igualdad.

5. En el marco de la Estrategia, se desarrollara un plan operativo sobre la atencion
sanitaria al parto normal que aborde de manera especifica el impulso de los objetivos,
recomendaciones y estandares propuestos contenidos en dicha Estrategia.
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Articulo 11 bis. Investigacion, recopilacion y produccion de datos.

1. La investigacion en materia de salud, derechos sexuales y reproductivos se
garantizara a través de politicas publicas con enfoque de género e interseccional que
permitan obtener la mejor, mas amplia y actualizada informacion cientifica respecto de la
salud sexual, la salud reproductiva, la salud durante la menstruacioén y la salud durante la
menopausia y el climaterio en cada etapa correspondiente del ciclo vital.

2. Las administraciones publicas llevaran a cabo y apoyaran la realizacion de estudios,
encuestas y trabajos de investigacion sobre las tematicas reguladas por esta ley organica,
asi como aquellos otros que, integrando la perspectiva de género e interseccional, las
tengan en cuenta, a fin de obtener y producir el mejor y mas actualizado conocimiento que
sea posible en el ambito de la salud, los derechos sexuales y reproductivos. Se promovera la
recogida de datos y la elaboracion de estudios sobre las infecciones de transmision sexual,
con la finalidad de analizar su prevalencia y guiar las medidas para su prevencion y
tratamiento. Asimismo, se promoveran los estudios sobre la crisis de reproduccion y sus
impactos sociales.

3. Se promovera y garantizara la investigacion que permita obtener la mejor, mas amplia
y actualizada informacién acerca de la menstruacion y la salud durante la menstruacion en
las diferentes fases del ciclo vital de las mujeres, con un enfoque relativo a la prevencion,
diagndstico y tratamiento de patologias que afectan al ciclo menstrual y los efectos que
sobre este producen los distintos farmacos.

4. En la elaboracién de las politicas publicas y en la realizacion de estudios, encuestas y
trabajos de investigaciobn se dara cumplimiento a la normativa vigente en materia de
proteccion de datos de caracter personal.

5. Los objetivos de la investigacién seran buscar soluciones a problemas especificos,
explicar fenbmenos y realidades, elaborar recomendaciones y propuestas de accién,
desarrollar teorias, ampliar conocimientos, establecer principios y reformular planteamientos
en relacién con la promocion, proteccién y respeto de los derechos consagrados en esta ley
organica.

TiTuLo Il

De la interrupcién voluntaria del embarazo

CAPITULO |

Condiciones de la interrupcion voluntaria del embarazo

Articulo 12. Garantia de acceso a la interrupcién voluntaria del embarazo.

Se garantiza el acceso a la interrupcién voluntaria del embarazo en las condiciones que
se determinan en esta Ley. Estas condiciones se interpretaran en el modo mas favorable
para la proteccion y eficacia de los derechos fundamentales de la mujer que solicita la
intervencion, en particular, su derecho al libre desarrollo de la personalidad, a la vida, a la
integridad fisica y moral, a la intimidad, a la libertad ideolégica y a la no discriminacion.

Articulo 13. Requisitos comunes.
Son requisitos necesarios de la interrupcion voluntaria del embarazo:

a) Que se practigue por un meédico especialista, preferiblemente en obstetricia y
ginecologia o bajo su direccion.

b) Que se lleve a cabo en centro sanitario publico o en un centro privado acreditado.

c) Que se realice con el consentimiento expreso informado y por escrito de la mujer
embarazada o, en su caso, del representante legal, de conformidad con lo establecido en la
Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica.
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Podra prescindirse del consentimiento expreso en el supuesto previsto en el articulo
9.2.b) de la referida ley. En el supuesto de mujeres con medidas de apoyo para el ejercicio
de su capacidad juridica se atendera a lo dispuesto en el articulo 9.7 de la misma ley.

Articulo 13 bis. Edad.

1. Las mujeres podran interrumpir voluntariamente su embarazo a partir de los 16 afos,
sin necesidad del consentimiento de sus representantes legales.

2. En el caso de las menores de 16 afios, serd de aplicacion el régimen previsto en el
articulo 9.3.c) de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre.

En el supuesto de las menores de 16 afios embarazadas en situaciéon de desamparo
que, en aplicacién del articulo 9.3.c) de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, requieran
consentimiento por representacion, éste podra darse por parte de la Entidad Publica que
haya asumido la tutela en virtud del articulo 172.1 del Cédigo Civil.

En el supuesto de las menores de 16 afios embarazadas en situaciéon de desamparo
cuya tutela no haya sido aln asumida por la Entidad Publica a la que, en el respectivo
territorio, esté encomendada la proteccién de los menores, que, en aplicaciéon del articulo el
articulo 9.3.c) de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, requirieran consentimiento por
representacioén, sera de aplicacién lo previsto en el articulo 172.4 del Cédigo Civil, pudiendo
la Entidad Publica que asuma la guarda provisional dar el consentimiento por representacion
para la interrupcion voluntaria del embarazo, a fin de salvaguardar el derecho de la menor a
la misma.

En caso de discrepancia entre la menor y los llamados a prestar el consentimiento por
representacion, los conflictos se resolveran conforme a lo dispuesto en la legislacion civil por
la autoridad judicial, debiendo nombrar a la menor un defensor judicial en el seno del
procedimiento y con intervencion del Ministerio Fiscal. El procedimiento tendra caracter
urgente en atencion a lo dispuesto en el articulo 19.6 de esta ley organica.

Articulo 14. Interrupcion del embarazo dentro de las primeras catorce semanas de
gestacion.

Podra interrumpirse el embarazo dentro de las primeras catorce semanas de gestacion a
peticién de la mujer embarazada.

Articulo 15. Interrupcién por causas médicas.

Excepcionalmente, podra interrumpirse el embarazo por causas médicas cuando
concurra alguna de las circunstancias siguientes:

a) Que no se superen las veintidés semanas de gestacion y siempre que exista grave
riesgo para la vida o la salud de la embarazada y asi conste en un dictamen emitido con
anterioridad a la intervencion por un médico o médica especialista distinto del que la
practique o dirija. En caso de urgencia por riesgo vital para la gestante podra prescindirse del
dictamen.

b) Que no se superen las veintiddés semanas de gestacion y siempre que exista riesgo de
graves anomalias en el feto y asi conste en un dictamen emitido con anterioridad a la
intervencion por dos médicos especialistas distintos del que la practique o dirija.

¢) Cuando se detecten anomalias fetales incompatibles con la vida y asi conste en un
dictamen emitido con anterioridad por un médico o médica especialista, distinto del que
practique la intervencion, o cuando se detecte en el feto una enfermedad extremadamente
grave e incurable en el momento del diagnoéstico y asi lo confirme un comité clinico.

Articulo 16. Comité clinico.

1. ElI Comité clinico al que se refiere el articulo anterior estara formado por un equipo
pluridisciplinar integrado por dos integrantes del personal médico especialistas en
ginecologia y obstetricia o expertos en diagnoéstico prenatal y un pediatra. La mujer podra
elegir uno de estos especialistas. Ninguno de los miembros del Comité podra formar parte
del Registro de objetores de la interrupcion voluntaria del embarazo ni haber formado parte
en los ultimos tres afios.
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2. Confirmado el diagndstico por el Comité, la mujer decidira sobre la intervencion.

3. En cada Comunidad Auténoma habrd, al menos, un Comité clinico en un centro de la
red sanitaria publica. Los miembros, titulares y suplentes, designados por las autoridades
sanitarias competentes, lo seran por un plazo no inferior a un afio. La designacién debera
hacerse publica en los diarios oficiales de las respectivas comunidades autébnomas.

4. Las especificidades del funcionamiento del Comité clinico se determinaran
reglamentariamente.

Articulo 17. Informacién vinculada a la interrupcién voluntaria del embarazo.

1. Todas las mujeres que manifiesten su intencibn de someterse a una interrupcion
voluntaria del embarazo recibiran informaciéon del personal sanitario sobre los distintos
métodos de interrupcion del embarazo, quirdrgico y farmacoldgico, las condiciones para la
interrupcién previstas en esta ley organica, los centros publicos y acreditados a los que se
podran dirigir y los tramites para acceder a la prestacion, asi como las condiciones para su
cobertura por el servicio publico de salud correspondiente.

En el caso de procederse a la interrupcién voluntaria del embarazo después de las
catorce semanas de gestacion por causas médicas, debera facilitarse toda la informacién
sobre los distintos procedimientos posibles para permitir que la mujer escoja la opcidon mas
adecuada para su caso.

2. En los casos en que las mujeres asi lo requieran, y nunca como requisito para acceder
a la prestacién del servicio, podran recibir informacién sobre una o varias de las siguientes
cuestiones:

a) Datos sobre los centros disponibles para recibir informacién adecuada sobre
anticoncepcion y sexo seguro.

b) Datos sobre los centros que ofrecen asesoramiento antes y después de la interrupcion
del embarazo.

¢) Las ayudas publicas disponibles para las mujeres embarazadas y la cobertura
sanitaria durante el embarazo y el parto.

d) Los derechos laborales vinculados al embarazo y a la maternidad; las prestaciones y
ayudas publicas para el cuidado y atencion de los hijos; los beneficios fiscales y demas
informacion relevante sobre incentivos y ayudas al nacimiento.

La elaboracion, contenidos y formato de esta informacion serda determinada
reglamentariamente por el Gobierno, prestando especial atencion a las necesidades
surgidas de las situaciones de extranjeria.

3. En el supuesto de interrupcion del embarazo previsto en el articulo 15.b), la mujer que
asi lo requiera expresamente, si bien nunca como requisito para acceder a la prestacion del
servicio, podra recibir informacién sobre los derechos, prestaciones y ayudas publicas
existentes relativas al apoyo a la autonomia de las personas con alguna discapacidad, asi
como la red de organizaciones sociales de asistencia social a estas personas.

4. En todos los supuestos, y con caracter previo a la prestacion del consentimiento, se
habra de informar a la mujer embarazada en los términos de los articulos 4 y 10 de la Ley
41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos
y obligaciones en materia de informaciéon y documentacion clinica y especificamente sobre la
naturaleza de cada intervencion, sus riesgos y sus consecuencias.

5. La informacion prevista en este articulo sera clara, objetiva y comprensible. En el caso
de las personas con discapacidad, se proporcionara en formatos y medios accesibles,
adecuados a sus necesidades y las mujeres extranjeras que no hablen castellano seran
asistidas por intérprete. En aquellas comunidades autébnomas en las que haya lenguas
oficiales, esta atencion sera dispensada en cualquiera de ellas, si asi lo solicitare la mujer.

Se hara saber a la mujer embarazada que dicha informacion podra ser ofrecida, ademas,
verbalmente, siempre que asi se solicite. Cuando la informacion sea ofrecida de forma
verbal, se circunscribird siempre a los contenidos desarrollados reglamentariamente por el
Gobierno.
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CAPITULO Il

Garantias en el acceso a la prestacién

Articulo 18. Garantia del acceso a la prestacion.

Las usuarias del Sistema Nacional de Salud tendran acceso a la interrupcion voluntaria
del embarazo en condiciones de igualdad efectiva. Las administraciones sanitarias que no
puedan ofrecer dicho procedimiento en su ambito geografico remitiran a las usuarias al
centro o servicio autorizado para este procedimiento, en las mejores condiciones de
proximidad de su domicilio, garantizando la accesibilidad y calidad de la intervencion y la
seguridad de las usuarias.

Articulo 18 bis. Medidas para garantizar la informacién sobre la prestacion.

Los poderes publicos ofreceran informacion publica sobre el proceso, normativa y
condiciones para interrumpir voluntariamente un embarazo, garantizando:

a) La accesibilidad a un itinerario sencillo y comprensible que tenga en cuenta las
diferentes edades, condiciones socioecondmicas, de idioma y de discapacidad de las
usuarias.

b) El posicionamiento en internet de la informacion sobre centros publicos que prestan el
servicio de interrupcién voluntaria del embarazo, con particular atencién a la funcién del
Registro General de centros, servicios y establecimientos sanitarios (REGCESS).

c) La creacién de una linea telefonica especializada en informacién sobre salud y
derechos sexuales y reproductivos, que preste informacion sobre el derecho a la interrupcion
del embarazo y el itinerario de la prestacion en los servicios publicos.

Articulo 19. Medidas para garantizar la prestacion sanitaria publica.

1. Con el fin de asegurar la igualdad y calidad asistencial de la prestacién de interrupcion
voluntaria del embarazo, las administraciones sanitarias competentes garantizaran los
contenidos basicos de esta prestacion que el Gobierno determine, oido el Consejo
Interterritorial de Salud. Se garantizara a todas las mujeres igual acceso a la prestacién con
independencia del lugar donde residan.

2. La prestacion sanitaria de la interrupcién voluntaria del embarazo se realizara en
centros de la red sanitaria publica o vinculados a la misma, segun lo establecido en el
articulo 18. Los centros sanitarios en los que se lleve a cabo esta prestacion proporcionaran
el método quirdrgico y farmacoldgico, de acuerdo a los requisitos sanitarios de cada uno de
los métodos.

3. Los poderes publicos garantizaran, de acuerdo con un reparto geografico adecuado,
accesible y en nimero suficiente, lo previsto en el articulo 18, en consonancia con lo previsto
en el articulo 19 bis.

4. La usuaria del Sistema Nacional de Salud podra recurrir en via jurisdiccional, mediante
el procedimiento para la proteccion de los derechos fundamentales de la persona regulado
en la Ley 29/1998, de 13 de julio, reguladora de la Jurisdiccién Contencioso-administrativa,
en el caso de que el Comité clinico no confirmase el diagnéstico a que alude la letra c) del
articulo 15 y la usuaria considerase que concurren los motivos expresados en el referido
apartado.

5. Si, excepcionalmente, la administracién publica sanitaria no pudiera facilitar en tiempo
la prestacion, las autoridades sanitarias reconoceran a la mujer embarazada el derecho a
acudir a cualquier centro acreditado en el territorio nacional, con el compromiso escrito de
asumir directamente el abono de la prestacion. En este supuesto, las autoridades
competentes de las comunidades autbnomas o del Estado asumiran también los gastos
devengados por la mujer, hasta el limite que éstas determinen.

6. Por su especial sujecidon a plazos, la interrupcion voluntaria del embarazo sera
considerada siempre un procedimiento sanitario de urgencia.
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Articulo 19 bis. Objecion de conciencia.

1. Las personas profesionales sanitarias directamente implicadas en la practica de la
interrupcién voluntaria del embarazo podran ejercer la objeciéon de conciencia, sin que el
ejercicio de este derecho individual pueda menoscabar el derecho humano a la vida, la salud
y la libertad de las mujeres que decidan interrumpir su embarazo.

El rechazo o la negativa a realizar la intervencion de interrupcion del embarazo por
razones de conciencia es una decision siempre individual del personal sanitario directamente
implicado en la realizacién de la interrupcién voluntaria del embarazo, que debe manifestarse
con antelacion y por escrito.

La persona objetora podréa revocar la declaracién de objecién en todo momento por los
mismos medios por los que la otorgd.

2. El acceso o la calidad asistencial de la prestacién no se veran afectados por el
ejercicio individual del derecho a la objecion de conciencia. A estos efectos, los servicios
publicos se organizaran siempre de forma que se garantice el personal sanitario necesario
para el acceso efectivo y oportuno a la interrupcién voluntaria del embarazo. Asimismo, todo
el personal sanitario dispensard siempre tratamiento y atencion médica adecuados a las
mujeres que lo precisen antes y después de haberse sometido a una interrupcion del
embarazo.

Articulo 19 ter. Registros de personas objetoras de conciencia.

1. A efectos organizativos y para una adecuada gestion de la prestacién se creard en
cada comunidad auténoma y en el Instituto Nacional de Gestion Sanitaria (INGESA) un
registro de personas profesionales sanitarias que decidan objetar por motivos de conciencia
respecto de la intervencion directa en la practica de la interrupcion voluntaria del embarazo.

2. Quienes se declaren personas objetoras de conciencia lo serdn a los efectos de la
practica directa de la prestacion de interrupcion voluntaria del embarazo tanto en el ambito
de la sanidad publica como de la privada.

3. En el seno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, se acordara un
protocolo especifico que incluya las condiciones minimas para garantizar el cumplimiento de
los objetivos perseguidos con la creacién de este Registro, junto a la salvaguarda de la
proteccion de datos de caracter personal, conforme a lo previsto en la disposicién adicional
cuarta.

4. Se adoptardn las medidas organizativas necesarias para garantizar la no
discriminacién tanto de las personas profesionales sanitarias no objetoras, evitando que se
vean relegadas en exclusiva a la practica de la interrupcién voluntaria del embarazo, como
de las personas objetoras para evitar que sufran cualquier discriminacion derivada de la
objecion.

Articulo 20. Proteccién del derecho a la intimidad, a la confidencialidad y a la proteccién de
datos.

1. Los centros publicos y privados que presten cualquier tipo de asistencia sanitaria en
relacion con la salud sexual y reproductiva, y, en particular, la interrupcién voluntaria del
embarazo, garantizaran el derecho a la intimidad y a la confidencialidad de las pacientes en
el tratamiento de sus datos de caracter personal.

2. De manera general, el tratamiento de datos de caracter personal y sanitario, asi como
el ejercicio de los derechos de la paciente, se ajustaran a lo dispuesto en el Reglamento
(UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016; a la Ley
Orgéanica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales, y a la Ley 41/2002, de 14 de noviembre.

3. Los centros prestadores del servicio deberan contar con sistemas de custodia activa y
diligente de las historias clinicas de las pacientes e implantar en el tratamiento de los datos
las medidas técnicas y organizativas apropiadas para garantizar un nivel de seguridad
adecuado al riesgo conforme a la normativa vigente de proteccion de datos de caracter
personal.
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Articulo 21. Tratamiento de datos.

1. En el momento de la solicitud de informacion sobre la interrupcion voluntaria del
embarazo, los centros, sin proceder al tratamiento de dato alguno, habran de informar a la
solicitante que los datos identificativos de las pacientes a las que efectivamente se les
realice la prestacién seran objeto de codificacién y separados de los datos de caracter clinico
asistencial relacionados con la interrupcion voluntaria del embarazo.

2. Los centros que presten la interrupcién voluntaria del embarazo estableceran
mecanismos apropiados de automatizacién y codificacion de los datos de identificacion de
las pacientes atendidas, en los términos previstos en esta Ley.

A los efectos previstos en el parrafo anterior, se considerardn datos identificativos de la
paciente su nombre, apellidos, domicilio, nimero de teléfono, direccién de correo electrénico,
documento nacional de identidad o documento identificativo equivalente, asi como cualquier
dato que revele su identidad fisica o genética.

3. En el momento de la primera recogida de datos de la paciente, se le asignara un
cédigo que sera utilizado para identificarla en todo el proceso.

4. Los centros sustituirdn los datos identificativos de la paciente por el cédigo asignado
en cualquier informacién contenida en la historia clinica que guarde relacién con la préactica
de la interrupcién voluntaria del embarazo, de forma que no pueda producirse con caracter
general, el acceso a dicha informacién.

5. Las informaciones relacionadas con la interrupcion voluntaria del embarazo deberan
ser conservadas en la historia clinica de tal forma que su mera visualizacion no sea posible
salvo por el personal que participe en la practica de la prestacién, sin perjuicio de los
accesos a los que se refiere el articulo siguiente.

Articulo 22. Acceso y cesion de datos de caracter personal.

1. Unicamente sera posible el acceso a los datos de la historia clinica asociados a los
gue identifican a la paciente, sin su consentimiento, en los casos previstos en las
disposiciones legales reguladoras de los derechos y obligaciones en materia de
documentacién clinica.

Cuando el acceso fuera solicitado por otro profesional sanitario a fin de prestar la
adecuada asistencia sanitaria de la paciente, aquél se limitara a los datos estricta y
exclusivamente necesarios para la adecuada asistencia, quedando constancia de la
realizacion del acceso.

En los demas supuestos amparados por la ley, el acceso se realizara mediante
autorizacién expresa del 6rgano competente en la que se motivaran de forma detallada las
causas que la justifican, quedando en todo caso limitado a los datos estricta y
exclusivamente necesarios.

2. El informe de alta, las certificaciones médicas y cualquier otra documentacion
relacionada con la practica de la interrupcién voluntaria del embarazo que sea necesaria a
cualquier efecto, serd entregada exclusivamente a la paciente o persona autorizada por ella.
Esta documentacion respetara el derecho de la paciente a la intimidad y confidencialidad en
el tratamiento de los datos de caracter personal recogido en este Capitulo.

3. No serd posible el tratamiento de la informaciébn por el centro sanitario para
actividades de publicidad o prospeccién comercial. No podré recabarse el consentimiento de
la paciente para el tratamiento de los datos para estas actividades.

Articulo 23. Supresion de datos.

1. Los centros que hayan procedido a una interrupcion voluntaria de embarazo deberan
suprimir de oficio la totalidad de los datos de la paciente que consten en sus registros
administrativos una vez transcurridos cinco afios desde la fecha de alta de la intervencion.
No obstante, la documentacién clinica podra conservarse cuando existan razones
epidemiolégicas, de investigacion o de organizacion y funcionamiento del Sistema Nacional
de Salud, en cuyo caso se procedera a la supresion de todos los datos identificativos de la
paciente y del cédigo que se le hubiera asignado como consecuencia de lo dispuesto en los
articulos anteriores.
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2. Lo dispuesto en el apartado anterior se entendera sin perjuicio del ejercicio por la
paciente de su derecho de supresién, en los términos previstos en el Reglamento General de
Proteccién de Datos y la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre.

TITULO Il

Proteccidn y garantia de los derechos sexuales y reproductivos

CAPITULO |

Alcance de la responsabilidad institucional

Articulo 24. Responsabilidad institucional.

1. Las administraciones publicas se abstendran de realizar cualquier acto que vulnere los
derechos sexuales y reproductivos establecidos en esta ley organica y se aseguraran de que
autoridades, personal funcionario, agentes e instituciones estatales y autonémicas, asi como
los demds actores que actien en nombre de las anteriores se comporten de acuerdo con
esta obligacion.

2. Las administraciones publicas competentes garantizaran el libre ejercicio del derecho
a la interrupcion del embarazo en los términos de esta ley organica y, especialmente, velaran
por evitar que la solicitante sea destinataria de practicas que pretendan alterar, ya sea para
afianzar, revocar o para demorar, la formacion de su voluntad sobre la interrupcién o no de
su embarazo, la comunicacién de su decision y la puesta en practica de la misma, con la
excepcion de la informacién clinica imprescindible y pertinente. Las intervenciones
diagnésticas y terapéuticas asociadas con la decisién y la practica de la interrupcion del
embarazo deberan basarse, en todo caso, en la evidencia cientifica.

3. Las administraciones publicas, en el ambito de sus competencias, tomaran las
medidas integrales y eficaces para prevenir, proteger, investigar, sancionar, erradicar y
reparar las vulneraciones de los derechos sexuales y reproductivos de las mujeres.

Articulo 25. Sensibilizacion e informacion.

1. Las administraciones publicas, en el ambito de sus competencias, promoveran la
adopcion de campafias y acciones informativas, accesibles a todas las mujeres tomando en
cuenta su situacion, que incluyan informacién sobre sus derechos, y los recursos disponibles
en caso de ver vulnerados sus derechos sexuales y reproductivos.

2. Las campafias se realizaran de manera que sean accesibles al conjunto de la
poblacién, tomando en consideracién circunstancias tales como la edad, la discapacidad, el
idioma, la ruralidad o la eventual residencia en el extranjero de nacionales espafolas.

3. Sin perjuicio de lo previsto en otras normas, las administraciones publicas
competentes, en todos los centros sanitarios, incluidos los servicios previstos en el articulo 5
sexies, pondran en marcha medidas de informacién y asistencia a quienes vean vulnerados
sus derechos sexuales y reproductivos, lo que comprenderd la orientacién para el
resarcimiento integral de los dafios y perjuicios. Las mujeres atendidas deberan ser
informadas de la existencia de estos servicios de asistencia.

Articulo 26. Apoyo a entidades sociales especializadas.

Las administraciones publicas apoyaran el trabajo de las instituciones sin animo de lucro
con programas de promocion y difusion de buenas practicas en el ambito de la salud
ginecoldgica y obstétrica, asi como aquellas que proporcionan acompafiamiento y asistencia
integral ante vulneraciones de derechos en el ambito de la salud sexual y reproductiva.
Quedaran excluidas de este articulo aquellas organizaciones contrarias al derecho recogido
en la presente ley de interrupcién voluntaria del embarazo.

-132 -



CODIGO SANITARIO
§ 8 Ley Organica de salud sexual, reproductiva y de interrupcion voluntaria del embarazo

CAPITULO Il

Proteccién y garantia de los derechos sexuales y reproductivos en el ambito
ginecoldgico y obstétrico

Articulo 27. Principios.

Las administraciones publicas competentes promoveran la prestaciébn de servicios de
ginecologia y obstetricia que respete y garantice los derechos sexuales y reproductivos,
tanto en el ambito de la sanidad publica como en la privada. A tal fin, los servicios publicos
destinaran esfuerzos especiales a:

a) Requerir de forma preceptiva el consentimiento libre, previo e informado de las
mujeres en todos los tratamientos invasivos durante la atencién del parto, respetando la
autonomia de la mujer y su capacidad para tomar decisiones informadas sobre su salud
reproductiva, en los términos establecidos en el articulo 8 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.

b) Disminuir el intervencionismo, evitando practicas innecesarias e inadecuadas que no
estén avaladas por la evidencia cientifica y reforzar las practicas relativas al parto respetado
y al consentimiento informado de la paciente incluyendo a tal fin todas las medidas
necesarias para incrementar el nimero de personal especializado.

c) Proporcionar un trato respetuoso, y una informacion clara y suficiente, lo que incluye el
respeto a la decision sobre la forma de alimentacion elegida por las madres para sus recién
nacidos.

d) Garantizar la no separacion innecesaria de los recién nacidos de sus madres, y otras
personas con vinculo directo con estas.

Articulo 28. Investigacion y recogida de datos.

1. Las administraciones sanitarias, en el ambito de sus competencias, promoveran la
realizacion de estudios sobre practicas en el ambito ginecolégico y obstétrico contrarias a los
principios establecidos en el articulo anterior y en las recomendaciones nacionales e
internacionales sobre el parto respetado, que permitan evaluar y orientar las politicas
publicas para su prevencién y erradicacion.

2. A los efectos de lo establecido en el apartado anterior, y para analizar la evolucién de
las citadas politicas publicas y promover buenas practicas, las administraciones publicas
competentes realizardn una recogida de datos periddica, a partir de la informacién
proporcionada por los centros sanitarios.

Articulo 29. Prevencion y formacion.

Las administraciones sanitarias, en el seno del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud, seguiran promoviendo la adecuada formacién del personal de los
servicios de ginecologia y obstetricia, incluido el de enfermeria y matroneria, para el respeto
y la garantia de los derechos de las mujeres, adecuando su practica profesional a lo
dispuesto en el articulo 30.

Articulo 30. Politicas publicas y protocolos.

1. En la Estrategia de Salud Sexual y Reproductiva se contemplara un apartado de
prevencion, deteccidn e intervencion integral para la garantia de los derechos sexuales y
reproductivos en el &mbito ginecoldgico y obstétrico.

2. El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, con implicacién del
Observatorio de Salud de las Mujeres, aprobara un protocolo comin de actuaciones para la
garantia de los derechos sexuales y reproductivos en el ambito ginecoldgico y obstétrico,
gue contemplara las medidas necesarias para que el sector sanitario contribuya a garantizar
los derechos sexuales y reproductivos en este ambito.

3. Tomando como marco el protocolo comun, las comunidades autbnomas promoveran
gue los centros sanitarios adopten protocolos especificos para la prevencidon de praxis
profesionales contrarias a lo establecido en este Capitulo, asesoren a las mujeres sobre sus
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derechos y habiliten cauces para las reclamaciones que puedan formular quienes hayan sido
afectadas por estas conductas.

CAPITULO Il

Medidas de prevencion y respuesta frente a formas de violencia contra las
mujeres en el ambito de la salud sexual y reproductiva

Articulo 31. Actuacion frente al aborto forzoso y la esterilizacion y anticoncepcién forzosas.

1. Los poderes publicos velaran por evitar las actuaciones que permitan los casos de
aborto forzoso, anticoncepcion y esterilizacion forzosas, con especial atencién a las mujeres
con discapacidad.

2. Las administraciones publicas, en el ambito de sus competencias, promoveran
programas de salud sexual y reproductiva dirigidos a mujeres con discapacidad, que
incluyan medidas de prevencién y deteccion de las formas de violencia reproductiva
referidas en este articulo, para lo cual se procurara la formacion especifica necesaria para la
especializacion profesional.

Articulo 32. Prevencién de la gestacién por subrogacion o sustitucion.

1. La gestacion por subrogacion o sustitucién es un contrato nulo de pleno derecho,
segln la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccion humana asistida, por
el que se acuerda la gestacién, con o sin precio, a cargo de una mujer que renuncia a la
filiacion materna a favor del contratante o de un tercero.

2. Se promoverd la informacion, a través de campafias institucionales, de la ilegalidad de
estas conductas, asi como la nulidad de pleno derecho del contrato por el que se convenga
la gestacion, con o sin precio, a cargo de una mujer que renuncia a la filiacion materna a
favor del contratante o de un tercero.

Articulo 33. Prohibicién de la promocién comercial de la gestacion por sustitucion.

En coherencia con lo establecido en el parrafo cuarto del articulo 3.a) de la Ley 34/1988,
de 11 de noviembre, General de Publicidad, las administraciones publicas legitimadas
conforme al articulo 6 de dicha Ley instaran la accién judicial dirigida a la declaracién de
ilicitud de la publicidad que promueva las practicas comerciales para la gestacion por
sustitucion y a su cese.

Disposicién adicional primera. De las funciones de la Alta Inspeccion.

1. El Estado ejercera la Alta Inspeccion como funciéon de garantia y verificacién del
cumplimiento efectivo de los derechos y prestaciones reconocidas en esta ley organica en
todo el Sistema Nacional de Salud.

2. Para la formulacion de propuestas de mejora en equidad y accesibilidad de las
prestaciones y con el fin de verificar la aplicacién efectiva de los derechos y prestaciones
reconocidas en esta ley organica en todo el Sistema Nacional de Salud, el Gobierno
elaborara un informe anual de situacion, sobre la base de los datos presentados por las
comunidades auténomas al Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

3. En la memoria anual sobre el funcionamiento del sistema, regulada en el articulo 78
de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud, y
gue la Alta Inspeccion del Sistema Nacional de Salud deberd presentar al Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud para su debate, se incluird un analisis
especifico sobre la implementacién de esta ley organica.

4. Para el desarrollo de las funciones de la Alta Inspeccién, el Gobierno adoptara las
disposiciones reglamentarias procedentes en el marco de esta ley organica.

Disposicién adicional segunda. Evaluacion de costes y adopcion de medidas.

El Gobierno evaluara el coste econémico de los servicios y prestaciones publicas
incluidas en la Ley adoptando, en su caso, las medidas necesarias de conformidad a lo
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dispuesto en la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesién y Calidad del Sistema Nacional de
Salud.

Disposicidn adicional tercera. Dispensacion gratuita de métodos anticonceptivos.

1. Se garantizara la financiacién con cargo a fondos publicos de los anticonceptivos
hormonales, incluidos los métodos reversibles de larga duracion, sin aportacion por parte de
la persona usuaria, tal y como se establece en la normativa especifica, cuando se dispensen
en los centros sanitarios del Sistema Nacional de Salud.

2. Se garantizara la dispensacion gratuita de métodos anticonceptivos de urgencia en los
centros sanitarios del Sistema Nacional de Salud, asi como en los servicios a los que se
refiere el articulo 5 sexies, atendiendo a la organizacién asistencial de los servicios de salud
de las comunidades auténomas y entidades gestoras del Sistema Nacional de Salud.

3. Las administraciones publicas, en el ambito de sus competencias, velaran por hacer
efectivo, en el plazo de un afo, la dispensacién gratuita de métodos anticonceptivos de
barrera en los lugares a que se refiere el articulo 7 ter.b).

4. En el mismo plazo, las administraciones publicas, en el ambito de sus competencias y
con la coordinacién del Ministerio de Sanidad y del Ministerio de Igualdad, concretaran las
medidas relativas a la corresponsabilidad establecidas por el articulo 7 quater de esta ley
organica.

Disposicién adicional cuarta. Proteccion de datos de caracter personal en los Registros
de personas objetoras de conciencia.

1. Los datos personales que contengan los Registros de personas objetoras de
conciencia regulados en el articulo 19 ter se llevaran a cabo conforme a lo dispuesto en el
Reglamento (UE) 2016/679, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016,
relativo a la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales y a la libre circulacién de estos datos y por el que se deroga la Directiva
95/46/CE (Reglamento General de Proteccién de Datos), y en la Ley Organica 3/2018, de 5
de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.

2. El fundamento juridico de legitimacion para el tratamiento de los datos que recoja el
Registro de personas objetoras, de acuerdo con su objetivo y finalidad, se encuentra en las
letras g) e i) del apartado 2 de los articulos 9 y concordantes del Reglamento General de
Proteccién de Datos, asi como en las letras c) y e) del apartado 1 de su articulo 6.

3. Los datos de las personas objetoras recogidos en cada uno de los Registros seran
aquellos que resulten estrictamente necesarios para identificar al personal sanitario que
desarrolle su actividad en centros sanitarios acreditados para la realizacién de la interrupcion
voluntaria del embarazo cuyas funciones conlleven su participacion directa en las citadas
intervenciones. Los datos objeto de tratamiento deberdn ser adecuados, pertinentes y
limitados a lo necesario en relacion con los fines para los que son recogidos, no debiendo
incluirse, en ningun caso, el motivo de la objecion.

4. La finalidad perseguida con el tratamiento de los datos recabados en virtud del articulo
19 ter es la garantia de la prestacion de la interrupcion voluntaria del embarazo, adecuando
los recursos humanos a la correcta programacion de las intervenciones de interrupcién
voluntaria del embarazo. Los datos no podran ser utilizados en ningln caso con fines
distintos a los establecidos en este precepto.

5. Son responsables del tratamiento las Consejerias competentes en materia de sanidad
de las comunidades auténomas y el Instituto Nacional de Gestion Sanitaria (INGESA), de
acuerdo con sus respectivos ambitos competenciales.

6. Las personas titulares de las Direcciones o Gerencias de los centros sanitarios
acreditados para la realizacion de la interrupcién voluntaria del embarazo tienen la
consideracion de destinatarias de los datos que sean estrictamente necesarios para la
correcta planificacién del servicio. Asimismo, tendran esta condicion respecto de los datos
personales que sean estrictamente necesarios para conocer el niumero de personas
objetoras en cada centro sanitario, acreditado quienes sean responsables de planificar los
recursos humanos en cada Comunidad Auténoma y en el Instituto Nacional de Gestidn
Sanitaria (INGESA), con el fin de garantizar la prestacion de la interrupcién voluntaria del
embarazo.
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7. Las personas responsables y encargadas del tratamiento, asi como todas las
personas que intervengan en cualquier fase del mismo, estardn sujetas al deber de
confidencialidad regulado por el articulo 5.1.f) del Reglamento general de proteccién de
datos, sin perjuicio de los deberes de secreto profesional que, en su caso, resulten de
aplicacién.

8. La recoleccién de datos se hara conforme a la legislacién vigente, con especial
atencion a:

a) La confidencialidad y la autenticidad de la identificacion de la persona titular de los
datos mediante certificado electronico o instrumento similar de identificacion segura.

b) El cumplimiento del deber de informacién previa a los interesados en los términos
previstos en el articulo 13 del Reglamento general de proteccion de datos.

9. De acuerdo con la finalidad del tratamiento, se conservaran los datos recogidos
durante el tiempo necesario para el cumplimiento del fin para el cual fueron recogidos y, en
su caso, podran conservarse, debidamente blogueados, por el tiempo necesario para
atender a las responsabilidades derivadas de su tratamiento ante los érganos administrativos
o jurisdiccionales competentes. Una vez trascurrido dicho periodo de conservacion, los datos
seran suprimidos definitivamente.

10. Las administraciones publicas que sean responsables del tratamiento deberan
implementar la proteccion de datos desde el disefio, de acuerdo con lo previsto en el articulo
25 del Reglamento general de protecciéon de datos, realizando, desde el momento de la
concepcion del tratamiento, el correspondiente andlisis de riesgos y evaluacion de impactos
para determinar las medidas técnicas y organizativas adecuadas. Estas medidas
garantizaran los derechos vy libertades de la persona interesada, asi como la
confidencialidad, integridad, disponibilidad, autenticidad y trazabilidad de los accesos a los
datos, teniendo en cuenta, en todo momento, lo previsto en el Real Decreto 311/2022, de 3
de mayo, por el que se regula el Esquema Nacional de Seguridad.

11. La persona titular de los datos podra ejercer todos los derechos regulados en los
articulos 13 a 22 del Reglamento General de Protecciéon de Datos, excepto el de oposicion,
al basarse el tratamiento en el cumplimiento de una obligacion legal, conforme al articulo
6.1.c) del Reglamento General de Proteccion de Datos.

Disposicién derogatoria tnica. Derogacion del articulo 417 bis del Codigo Penal.

Queda derogado el articulo 417 bis del Texto Refundido del Cddigo Penal publicado por
el Decreto 3096/1973, de 14 de septiembre, redactado conforme a la Ley Organica 9/1985,
de 5 de julio.

Disposicion final primera. Modificacion de la Ley Orgéanica 10/1995, de 23 de noviembre,
del Cédigo Penal.

Uno.—El articulo 145 del Cédigo Penal queda redactado de la forma siguiente:

«Articulo 145.

1. El que produzca el aborto de una mujer, con su consentimiento, fuera de los
casos permitidos por la ley sera castigado con la pena de prision de uno a tres afios
e inhabilitacion especial para ejercer cualquier profesién sanitaria, o para prestar
servicios de toda indole en clinicas, establecimientos o consultorios ginecolégicos,
publicos o privados, por tiempo de uno a seis afos. El juez podra imponer la pena en
su mitad superior cuando los actos descritos en este apartado se realicen fuera de un
centro o establecimiento publico o privado acreditado.

2. La mujer que produjere su aborto o consintiere que otra persona se lo cause,
fuera de los casos permitidos por la ley, sera castigada con la pena de multa de seis
a veinticuatro meses.

3. En todo caso, el juez o tribunal impondra las penas respectivamente previstas
en este articulo en su mitad superior cuando la conducta se llevare a cabo a partir de
la vigésimo segunda semana de gestacién.»
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Dos.—Se afiade un nuevo articulo 145 bis del Coédigo Penal, que tendra la siguiente
redaccion:

«Articulo 145 bis.

1. Sera castigado con la pena de multa de seis a doce meses e inhabilitacion
especial para prestar servicios de toda indole en clinicas, establecimientos o
consultorios ginecoldgicos, publicos o privados, por tiempo de seis meses a dos
afios, el que dentro de los casos contemplados en la ley, practique un aborto:

a) sin haber comprobado que la mujer haya recibido la informacion previa relativa
a los derechos, prestaciones y ayudas publicas de apoyo a la maternidad,;

b) sin haber transcurrido el periodo de espera contemplado en la legislacion;

¢) sin contar con los dictamenes previos preceptivos;

d) fuera de un centro o establecimiento publico o privado acreditado. En este
caso, el juez podra imponer la pena en su mitad superior.

2. En todo caso, el juez o tribunal impondra las penas previstas en este articulo
en su mitad superior cuando el aborto se haya practicado a partir de la vigésimo
segunda semana de gestacion.

3. La embarazada no sera penada a tenor de este precepto.»

Tres.—Se suprime el inciso «417 bis» de la letra a) del apartado primero de la disposicién
derogatoria Unica.

Disposicidn final segunda. Modificacion de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Béasica
Reguladora de la Autonomia del Paciente y de Derechos y Obligaciones en materia de
informacién y documentacion clinica.

El apartado 4 del articulo 9 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Basica Reguladora
de la Autonomia del Paciente y de Derechos y Obligaciones en materia de informacién y
documentacién clinica, tendré la siguiente redaccion:

«4. La préactica de ensayos clinicos y de técnicas de reproduccion humana
asistida se rige por lo establecido con caracter general sobre la mayoria de edad y
por las disposiciones especiales de aplicacion.»

Disposicion final tercera. Caracter organico.

Esta ley organica se dicta al amparo del articulo 81 de la Constitucion.

Los preceptos contenidos en el titulo preliminar, el titulo |, el capitulo Il del titulo II, el
titulo 111, las disposiciones adicionales y las disposiciones finales segunda, cuarta, quinta y
sexta no tienen caracter organico.

Disposicidn final cuarta. Habilitacion para el desarrollo reglamentario.

El Gobierno adoptara las disposiciones reglamentarias necesarias para la aplicacién y
desarrollo de la presente Ley.

En tanto no entre en vigor el desarrollo reglamentario referido, mantienen su vigencia las
disposiciones reglamentarias vigentes sobre la materia que no se opongan a lo dispuesto en
la presente Ley.

Disposicién final quinta. Ambito territorial de aplicacion de la Ley.

Sin perjuicio de las correspondientes competencias autonémicas, el marco de aplicacion
de la presente Ley lo ser& en todo el territorio del Estado.

Correspondera a las autoridades sanitarias competentes garantizar la prestacion
contenida en la red sanitaria publica, o vinculada a la misma, en la Comunidad Auténoma de
residencia de la mujer embarazada, siempre que asi lo solicite la embarazada.
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Disposicion final sexta. Entrada en vigor.

La Ley entrara en vigor en el plazo de cuatro meses a partir del dia siguiente al de su
publicacién en el «Boletin Oficial del Estado».
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Real Decreto 825/2010, de 25 de junio, de desarrollo parcial de la
Ley Orgéanica 2/2010, de 3 de marzo, de salud sexual y reproductiva
y de la interrupcion voluntaria del embarazo

Ministerio de la Presidencia
«BOE» nim. 155, de 26 de junio de 2010
Ultima modificacion: sin modificaciones
Referencia: BOE-A-2010-10153

La Ley Organica 2/2010, de 3 de marzo, de salud sexual y reproductiva y de la
interrupcién voluntaria del embarazo, prevé expresamente en distintos puntos de su
articulado la necesidad de un desarrollo reglamentario de sus disposiciones.

En este sentido, el presente real decreto viene a regular cuestiones especificas, en
cumplimiento de los correspondientes mandatos legales, estableciendo un desarrollo parcial
de la Ley Organica 2/2010, de 3 de marzo, que se entiende sin perjuicio de los ulteriores
desarrollos de la misma que se produzcan al amparo de la habilitacién genérica contenida en
su disposicion final 4.2

En concreto, el presente real decreto persigue el doble objetivo de regular, en
cumplimiento de los mandatos contenidos en el articulo 16.4, y 17.2 de la Ley Organica, por
un lado, las especificidades de funcionamiento del comité clinico encargado de confirmar el
diagndstico de las enfermedades extremadamente graves e incurables del feto que puede
originar el supuesto de interrupcion del embarazo referido en el articulo 15, letra c), de
aquélla, y, por otro, la informaciéon requerida por el articulo 17 para la prestacion del
consentimiento de la mujer que haya solicitado la practica de una interrupcion voluntaria del
embarazo.

Asi, en lo referente al comité clinico, el presente real decreto define su naturaleza, su
composicién, el cardcter de su actuacion y regula su régimen de funcionamiento y el
procedimiento necesario para la emision de su dictamen, que se limitara a constatar la
existencia o no de la enfermedad extremadamente grave e incurable del feto, previamente
diagnosticada.

Con relacién a la informacion previa al consentimiento de la mujer gestante, y con
caracter general, la regulacion contenida en la presente norma trata de asegurar que la
prestacion se realice con las garantias establecidas en la Ley Organica 2/2010, de 3 de
marzo. En este sentido, desarrolla el propésito fundamental de la misma de reforzar la
seguridad juridica en la regulacién de la interrupcién voluntaria del embarazo a peticién de la
mujer a traveés, principalmente, de un proceso de informacién previo, claro y objetivo, en el
sentido de que la informacion es la circunstancia determinante de la decisién de la mujer
embarazada de seguir adelante con la gestacién o de proceder a su interrupciéon. No puede
olvidarse que esta informacion tiene como fin asegurar esta determinacién y la proteccién de
los intereses en presencia, desde la vida prenatal a la salud de la mujer gestante,
garantizando, a su vez, a la mujer su intimidad y confidencialidad.
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De acuerdo con la ley, el real decreto regula el proceso de informacién previa al
consentimiento a lo largo de tres fases sucesivas, cuyo conjunto garantiza la informacion
objetiva y personalizada a la mujer gestante.

Cada una de estas fases persigue una finalidad diferente. En un primer momento —
articulos 17.1 y 21.1 de la ley— se trata de informacién general sobre los métodos de
interrupcion, los centros donde se puede llevar a cabo y los tramites y condiciones. En un
segundo momento, cuando la mujer inicialmente opta por la interrupcién del embarazo
regulada en el articulo 14 de la ley, esta orientada a la proteccién de la maternidad,
ofreciendo informacién sobre las ayudas publicas y derechos vinculados al embarazo y a la
maternidad, y datos sobre los centros en que se puede recibir asesoramiento. Finalmente, la
tercera y Ultima fase, se corresponde con la informacién médica inmediatamente anterior a la
prestacion del consentimiento por escrito, en los términos de los articulos 4 y 10 de la Ley
41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos
y obligaciones en materia de informaciéon y documentacién clinica.

Este real decreto regula también, de modo especifico, el deber de informacion
establecido en el apartado cuarto del articulo 13 de la Ley Organica 2/2010, de 3 de marzo,
para el consentimiento en el caso de las mujeres de 16 y 17 afios de edad.

Finalmente, la regulacion contenida en el presente real decreto, tanto en lo que se refiere
al comité clinico como a la informacion previa al consentimiento de la gestante, se ajusta al
orden de competencias del Estado y las Comunidades Auténomas determinado,
respectivamente, por los articulos 149.1, reglas 1.2y 16.2, y 148.1, reglas 20.2y 21.2 de la
Constitucion Espariola.

Asimismo, la opcién por un desarrollo reglamentario de estos aspectos, en consonancia
con la reiterada jurisprudencia del Tribunal Constitucional relativa a la nocién formal de
bases que permite, excepcionalmente, el establecimiento de bases mediante norma
reglamentaria, busca garantizar una aplicacién efectiva y uniforme de los preceptos de la Ley
Organica en todo el territorio del Estado.

En este sentido, el real decreto es complemento indispensable para asegurar el minimo
comin denominador establecido en la Ley Organica, y para garantizar la consecucion de su
finalidad objetiva, al desarrollar los requisitos legales que garantizan el acceso, en
condiciones de igualdad en todo el territorio nacional, a la prestaciéon de la interrupcion
voluntaria del embarazo.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Igualdad y de la Ministra de Sanidad y Politica
Social, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa deliberacion del Consejo de Ministros
en su reunion del dia 25 de junio de 2010,

DISPONGO:

Articulo 1. Objeto.

El presente real decreto tiene por objeto el desarrollo parcial de la Ley Organica 2/2010,
de 3 de marzo, de salud sexual y reproductiva y de la interrupcion voluntaria del embarazo,
especificamente de lo dispuesto en sus articulos 13, cuarto, 16,y 17.

CAPITULO |

Comité clinico del articulo 15.c), de la Ley Organica 2/2010, de 3 de marzo

Articulo 2. Naturaleza y composicion del comité clinico.

1. El comité clinico es un 6rgano colegiado de caracter consultivo y naturaleza técnico-
facultativa, designado por el érgano competente de cada Comunidad Auténoma, que
interviene en el supuesto de interrupcion voluntaria del embarazo por causas médicas
cuando se detecte en el feto una enfermedad extremadamente grave e incurable en el
momento del diagndstico, conforme a lo previsto en el articulo 15.c) de la Ley
Organica 2/2010.

Su intervencion confirmard o no el diagndstico previo, de enfermedad extremadamente
grave e incurable, del médico o médicos que hayan atendido a la mujer en el embarazo.
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2. Existira, al menos, en la red sanitaria publica, un comité clinico en cada Comunidad
Auténoma. Podran existir, ademas, otros comités en otros centros de dicha red sanitaria, a
decisién de la Comunidad en base a criterios relacionados con la poblacion, el nimero de
especialistas ejercientes en su ambito territorial, la 6ptima calidad asistencial de las
intervenciones u otros criterios similares.

3. El comité o los comités, con la composicion determinada en el articulo 16.1 de la Ley
Organica 2/2010, de 3 de marzo, seran designados por las autoridades competentes de las
Comunidades Auténomas, entre los especialistas ejercientes en la red asistencial publica de
las mismas.

La designacion se publicara en el diario oficial de la Comunidad Autébnoma vy
comprendera a los miembros titulares del comité y, al menos, un suplente de cada uno de
ellos.

El plazo de actuaciéon del comité o comités clinicos sera, como minimo, de un afio,
pudiendo las Comunidades Auténomas establecer otro mayor.

4. La mujer gestante tiene derecho a elegir uno de los médicos especialistas 0 expertos
mencionados en el articulo 16. 1, de la Ley Organica 2/2010, de 3 de marzo. Si hace uso de
su derecho, propondra a las autoridades competentes de la Comunidad Auténoma la
designacion de un médico, del sector publico o del privado, de su eleccién.

Articulo 3. Procedimiento de actuacion y régimen de funcionamiento.

1. La actuacion del comité o los comités clinicos procedera, en el marco del
procedimiento de autorizacion de la interrupcion del embarazo, una vez que la mujer
gestante cuenta con un diagnéstico previo de la enfermedad del feto.

A este efecto:

a) Una vez emitido el primer diagnéstico la mujer embarazada solicitar4d al 6rgano
competente de la Comunidad Autbnoma donde vaya a someterse a la intervencion, que
inicie la tramitacién del expediente. Aquél asignara el caso, en un plazo maximo de 24 horas,
al comité clinico que proceda, a fin de que se emita el correspondiente dictamen. En el
comité se integrard el especialista que, en su caso, haya designado la mujer, que sustituira al
gue determine, en cada caso y sin que requiera publicidad, la autoridad sanitaria.

b) El comité clinico debera emitir su dictamen en un plazo maximo de 10 dias, salvo que,
motivadamente, se acredite que las pruebas diagnésticas o de otro tipo que deban
practicarse requieran un plazo mayor.

¢) Confirmado el diagnéstico por el comité, éste lo transmitira, en el plazo de 12 horas, al
organo competente de la administracion autondmica, a fin de que lo notifigue, de manera
inmediata, a la interesada para que, en el caso de que desee continuar con el procedimiento,
pueda llevarse a cabo la interrupcion del embarazo, preferentemente, en un centro de la red
sanitaria publica cualificado para realizar la interrupcion en este supuesto. Dicho centro
podra pertenecer a la red sanitaria de cualquier Comunidad Autbnoma, con independencia
de aquella a la que figure adscrito el comité clinico.

d) En el caso de que el dictamen del comité resulte contrario al diagndstico previo, lo
transmitira igualmente al 6rgano competente de la Comunidad Autbnoma, que lo notificara a
la interesada, poniendo en su conocimiento que no se encuentra en el supuesto legal que
permite la practica de la interrupcién del embarazo.

2. A todos los efectos, los datos e informaciones de caracter personal, asistencial y
clinico que puedan recabarse en el curso del procedimiento de autorizacion de la
interrupcion del embarazo en este supuesto, seran confidenciales y estaran sometidos al
régimen de proteccion de la intimidad y confidencialidad de los datos y su tratamiento,
previstos en los articulos 20 y 21 de la Ley Orgéanica 2/2010, de 3 de marzo.
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CAPITULO Il

Informacién previa al consentimiento en la interrupciéon voluntaria del
embarazo

Articulo 4. Informacién general.

1. La informacién general referida en el articulo 17.1 de la Ley Orgénica 2/2010, de 3 de
marzo, sobre los distintos métodos de interrupcién del embarazo, las condiciones legales
para la interrupcion, los centros publicos y privados acreditados, los tramites para acceder a
la prestacion y las condiciones para su cobertura por el servicio publico de salud
correspondiente, sera facilitada por la autoridad competente de la Comunidad Autbnoma o
por los centros sanitarios acreditados en ésta para la practica de la interrupcién voluntaria
del embarazo, a todas las mujeres que lo soliciten.

Conforme prescribe el articulo 21.1 de la Ley Orgénica 2/2010, de 3 de marzo, las
Administraciones Publicas y los Centros referidos en el apartado anterior no procederan al
tratamiento de dato alguno e informardn a las solicitantes acerca de que los datos
identificativos de las pacientes a las que finalmente se les realice la prestacién seran objeto
de codificacién y separados de los datos de caricter clinico asistencial relacionados con la
interrupcion del embarazo.

2. Ademas de por escrito, la informacion podré ser prestada verbalmente, bien de forma
directa, bien telefénicamente, o por medios electrénicos o teleméticos, incluidas las paginas
web de las consejerias y de los centros de los que se trate

Articulo 5. Informacién previa al consentimiento en los supuestos de interrupcion del
embarazo previstos en el articulo 14 de la Ley Organica 2/2010, de 3 de marzo.

1. En el caso de que la mujer inicialmente opte por la interrupcion del embarazo regulada
en el articulo 14 de la Ley Organica 2/2010, de 3 de marzo, ademas de recibir la informacién
referida en el articulo anterior, se le hara entrega en cualquier centro sanitario publico o
privado acreditado para la préactica de la interrupcion voluntaria del embarazo de un sobre
cerrado elaborado y editado por el érgano competente de la Comunidad Autonoma donde
vaya a practicarse la intervencion.

2. El sobre tendra el contenido establecido en el articulo 17.2 de la Ley Orgéanica 2/2010,
de 3 de marzo, e incluira necesariamente informacion sobre:

a) Las ayudas publicas disponibles para las mujeres embarazadas y la cobertura
sanitaria durante el embarazo y el parto.

b) Los derechos laborales vinculados al embarazo y a la maternidad; las prestaciones y
ayudas publicas para el cuidado y atencién de los hijos e hijas; los beneficios fiscales y
demas informacion relevante sobre incentivos y ayudas al nacimiento.

c) Datos sobre los centros disponibles para recibir informacién adecuada sobre
anticoncepcion y sexo seguro.

d) Datos sobre los centros en los que la mujer pueda recibir voluntariamente
asesoramiento antes y después de la interrupcion del embarazo.

3. La imagen institucional de la administracion sanitaria correspondiente figurara en el
sobre, que contendra tanto la informacién proporcionada por la Administracién General del
Estado como la correspondiente a la Comunidad Auténoma, ambas editadas por el érgano
competente de ésta Ultima.

En la parte frontal del sobre se especificard «Informacion sobre la IVE. Articulo 14 de la
Ley Orgénica 2/2010», y llevard adherido un documento, que deberd poder separarse
fisicamente de éste, en el que se acreditard y certificara la fecha en que se entrega, asi
como una nota en caracteres suficientemente legibles del siguiente tenor literal: «La
informacion contenida en este sobre puede ser ofrecida, ademas, verbalmente, si se solicita.
Articulo 17.5 de la Ley Orgénica 2/2010».

Las restantes caracteristicas fisicas uniformes que debera requerir el sobre, seran
determinadas por las Comunidades Autbnomas.
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4. La informacion contenida en el sobre sera clara, objetiva y comprensible. En el caso
de las personas con discapacidad, se proporcionara en formatos y medios accesibles,
adecuados a sus necesidades.

5. El sobre habra de ser entregado personalmente a la mujer gestante interesada. En
ningln caso la informacion podra ser facilitada telefénicamente o por medios electronicos o
telematicos. Tampoco podra ser enviada por correo.

6. A fin de garantizar la confidencialidad e intimidad de la mujer gestante, los registros o
las bases de datos con fines estadisticos de los sobres entregados que lleven, en su caso,
los érganos administrativos o los centros sanitarios publicos o privados acreditados no
podran recoger datos personales.

Articulo 6. Informacion previa al consentimiento en los supuestos de interrupcion voluntaria
del embarazo previstos en el articulo 15.b) de la Ley Organica 2/2010, de 3 de marzo.

1. En el supuesto de interrupcion voluntaria del embarazo prevista en el articulo 15.b) de
la Ley Organica 2/2010, de 3 de marzo, ademas de la informacién a que se refiere el articulo
4 de este real decreto y de acuerdo con el articulo 17.3 de la citada ley, se hara entrega a la
mujer interesada de una informacién referente a los derechos, prestaciones y ayudas
publicas existentes de apoyo a la autonomia de las personas con alguna discapacidad, asi
como sobre la red de organizaciones sociales de asistencia social a dichas personas.

2. Esta informaciéon se entregard a la gestante en un sobre que especifiqgue esta
circunstancia —«Informacién sobre la IVE. Articulo 15.b) de la Ley Orgénica 2/2010»—, y
tendrd, por lo demas, los requisitos y caracteristicas detalladas en el articulo anterior, salvo
la necesidad de incorporar el dato relativo a la fecha en que se entrega.

Articulo 7. Informacién comun previa al consentimiento informado.

En todos los supuestos de interrupcion del embarazo previstos en la Ley
Orgéanica 2/2010, de 3 de marzo, y con caracter inmediato y previo a la prestacion del
consentimiento por escrito, se habra de informar a la mujer, preferentemente en forma
verbal, en los términos de los articulos 4 y 10 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 documentacién clinica y, especificamente, sobre las consecuencias médicas,
psicol6gicas y sociales de la prosecucion del embarazo o de la interrupcion del mismo.

Articulo 8. Consentimiento informado de las mujeres de 16 6 17 afios. Informacién a los
representantes legales.

1. La mujer de 16 6 17 afos prestard su consentimiento acompafiado de un documento
gue acredite el cumplimiento del requisito de informacién previsto en el apartado Cuarto del
articulo 13 de la Ley Organica 2/2010, de 3 de marzo. El documento serd entregado
personalmente por la mujer acompanada de su representante legal al personal sanitario del
centro en el que vaya a practicarse la intervencion.

2. En el caso de prescindir de esta informaciéon, cuando la mujer alegue las
circunstancias previstas en el apartado Cuarto del citado articulo 13, el médico encargado de
practicar la interrupcién del embarazo debera apreciar, por escrito y con la firma de la mujer,
gue las alegaciones de ésta son fundadas, pudiendo solicitar, en su caso, informe
psiquiétrico, psicolégico o de profesional de trabajo social.

Disposicién adicional unica. Informacién correspondiente a la Administracion General del
Estado.

1. Por el Ministerio de Igualdad se recabara de los departamentos ministeriales
competentes por razon de la materia la informacidn relativa a las ayudas publicas y derechos
vinculados al embarazo y a la maternidad, referidos en las letras a) hasta d) del articulo 5.2
de este real decreto, y se publicarda en las paginas web de los Ministerios de Sanidad y
Politica Social y de Igualdad, para que esté a disposicién de los 6rganos competentes de las
Comunidades Auténomas, con el fin de que éstos procedan a su edicion e incorporacion al
sobre cerrado a que se refiere el citado articulo 5, junto con la informacién correspondiente a
la propia Comunidad Auténoma.
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2. Igual procedimiento se seguira en relacion con la informacién sobre derechos,
prestaciones y ayudas publicas de apoyo a la autonomia de las personas con alguna
discapacidad, a que se refiere el articulo 6 de este real decreto, a fin de que sea integrada
en el sobre al que se refiere el mismo.

3. La informacién elaborada por el Ministerio de Igualdad, a que se refieren los dos
apartados anteriores, se hara publica en las paginas web de los referidos Departamentos
ministeriales el mismo dia de la publicacién de este real decreto en el Boletin Oficial del
Estado, y sera objeto de permanente actualizacion.

Disposicidn final primera. Caracter basico.

Las normas contenidas en este real decreto tienen caracter basico de acuerdo con lo
previsto en el articulo 149.1, reglas 1.2y 16.%, de la Constitucion.
Disposicidn final segunda. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia 5 de julio de 2010.
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§10

Real Decreto 1723/2012, de 28 de diciembre, por el que se regulan

las actividades de obtencion, utilizacion clinica y coordinacion

territorial de los drganos humanos destinados al trasplante y se
establecen requisitos de calidad y seguridad

Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
«BOE» niim. 313, de 29 de diciembre de 2012
Ultima modificacion: sin modificaciones
Referencia: BOE-A-2012-15715

El trasplante de 6rganos, que salva la vida o mejora la salud de decenas de miles de
pacientes anualmente, presenta una serie de rasgos distintivos de cualquier otro tratamiento,
por lo que requiere unos principios, una regulacién y una organizacion especificos. Valgan
como ejemplo de dichos atributos la escasez de érganos, cuya disponibilidad se basa en la
solidaridad y en una rigurosa sistematizacion del proceso de obtencion, el deterioro o la
muerte de los pacientes en lista de espera, la reducida probabilidad de recibir un érgano en
determinadas circunstancias, la urgente toma de decisiones en situaciones criticas, la
distancia geografica que debe salvarse para llevar el 6rgano desde el donante al receptor
mas apropiado, o los riesgos inherentes al mismo, ya que desde el punto de vista teorico, la
simple transmision de material biol6gico de un individuo a otro conlleva cierto riesgo.

La Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre extraccion y trasplante de 6rganos establecia
los requisitos para la cesion, extraccion, conservacion, intercambio y trasplante de drganos
humanos con fines terapéuticos, y fue desarrollada por el Real Decreto 426/1980, de 22 de
febrero, por el que se desarrolla la Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre extraccion y
trasplante de érganos, que regulaba las condiciones del personal y los centros sanitarios y
los principios éticos que debian seguirse en la donacién en muerte encefélica y el trasplante
de oOrganos. Los progresos cientificos y técnicos llevaron a una derogacion de dicho
desarrollo por el Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, por el que se regulan las
actividades de obtencion y utilizacién clinica de 6rganos humanos y la coordinacion territorial
en materia de donacion y trasplante de érganos y tejidos, el cual incorporaba novedades
como la donacion tras la muerte por parada cardiorrespiratoria, con implicaciones en la
preservacion, los avances tecnolégicos en el diagndstico de la muerte encefalica o el
funcionamiento de las organizaciones estatales y autondmicas dedicadas a la coordinacion,
el rapido intercambio de informacion y la supervision y evaluacion de las actividades, habida
cuenta de la creciente complejidad organizativa.

La Directiva 2010/53/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de julio de 2010,
sobre normas de calidad y seguridad de los 6rganos humanos destinados al trasplante,
dispone requisitos minimos que deben aplicarse a la donacién, evaluacion, caracterizacion,
obtencién, preservacion, transporte y trasplante de O6rganos humanos destinados a
trasplante, con el fin de garantizar altos niveles de calidad y seguridad de dichos érganos.
Entre los mismos se incluyen la designacion de autoridades competentes, el establecimiento
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de criterios nacionales de autorizacion de centros, el desarrollo de un marco de calidad y
seguridad que comprenda los protocolos necesarios para el desarrollo efectivo del proceso,
la cualificacién de los profesionales implicados y la aplicacién de programas de formacion
especificos. La mencionada directiva asimismo impone requisitos de trazabilidad y el
desarrollo de un sistema para la notificacién y gestibn de eventos y reacciones adversas
graves, dispone los datos minimos que deben recabarse para la evaluacién de donantes y
drganos y obliga al establecimiento de sistemas de informacién y a la realizacion de informes
periédicos de actividad. Entre sus fundamentos éticos destacan los relacionados con la
voluntariedad y la gratuidad, el consentimiento, la proteccion del donante vivo y la proteccion
de datos personales.

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, en su articulo 40, apartado 8,
asigna a la Administracion General del Estado competencias para la reglamentacion sobre
acreditacion, homologacion, autorizacion y registro de centros o servicios, de acuerdo con lo
establecido en la legislacion sobre trasplante de érganos, y en el apartado 13 del mismo
articulo, competencias para el establecimiento de sistemas de informacién sanitaria y la
realizacion de estadisticas de interés general supracomunitario.

La Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y
de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica, refuerza y
completa lo establecido en la Ley 14/1986, de 25 de abril, en cuanto a los derechos de los
pacientes, siendo de particular importancia lo relativo a su voluntad y consentimiento y a la
confidencialidad, en linea con el régimen sentado por la Ley organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, que califica como especialmente
protegidos los datos relativos a la salud. La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y
calidad del Sistema Nacional de Salud, establece acciones de coordinacién y cooperacion
entre las Administraciones publicas sanitarias, basadas en los principios de equidad y
calidad, conjugando la incorporacion de innovaciones con la seguridad, la efectividad y la
participacion ciudadana. Asimismo, habida cuenta del impacto de la formacion y cualificacién
de los profesionales que participan en el sistema, es necesario citar la Ley 44/2003, de 21 de
noviembre, de ordenacion de las profesiones sanitarias, marco para la altisima
especializacién necesaria para la ejecucion de las tareas de la coordinacién de trasplantes y
la obtencion y el trasplante de los 6rganos. Por otra parte, es oportuno citar la Ley 26/2011,
de 1 de agosto, de adaptaciéon normativa a la Convencion Internacional sobre los Derechos
de las Personas con Discapacidad, que introdujo requisitos en relaciéon con los formatos
adecuados en la informacion que se proporciona al paciente y la asistencia y el apoyo en la
prestacion de consentimiento de las personas con discapacidad.

El progreso cientifico y técnico de los afios recientes, la mejora de la capacidad
diagndstica y la publicacién de nuevas guias internacionales sobre los criterios que se
aplican al diagnéstico de muerte, deben tenerse en cuenta en este real decreto. Entre los
avances destaca el de los alotrasplantes vascularizados de tejidos compuestos, cuya
escasez e imposibilidad de almacenamiento asimila su proceso de obtencién y trasplante al
de los érganos. Por tal motivo, lo aqui dispuesto se considera, a todos los efectos, aplicable
a los alotrasplantes vascularizados de tejidos compuestos. La reciente expansién en nuestro
pais del trasplante de 6rganos de donante vivo, con la puesta en marcha de programas de
donacién y trasplante entre personas no relacionadas afectiva o genéticamente exige un
tratamiento legal concreto que viene reforzado por lo dispuesto en la Directiva 2010/53/UE
en relacién con la protecciéon del donante vivo. No debe omitirse la expansion de la donacién
de personas fallecidas tras la muerte por parada cardiorrespiratoria, segun la terminologia
del Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, que establecio las bases para el desarrollo
de este tipo de donacion en Espafia, tomando como referencia el Documento de consenso
espafiol sobre donacién de érganos en asistolia elaborado en 1995. En los dos Ultimos afios,
se ha llevado a cabo una actualizaciéon de dicho documento de consenso en el que se
abordan aspectos ético-legales, terminolégicos, procedimentales y técnicos. EI Documento
de consenso espafiol sobre donacion en asistolia de 2012 sustenta las actualizaciones que
en este sentido se incluyen en el presente real decreto.

La Directiva 2010/53/UE, de 7 de julio de 2010, antes citada reconoce de forma explicita
la labor del coordinador de trasplantes en el desarrollo efectivo del proceso de obtencion y
en la garantia de la calidad y seguridad de los 6rganos destinados al trasplante. Pilar
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fundamental de nuestro modelo, este real decreto reconoce la unidad asistencial de
coordinacion de trasplantes y adjudica explicitamente las actividades propias de este grupo
profesional en el proceso de obtencion y utilizaciéon clinica de 6rganos. Asimismo, el real
decreto dispone los elementos que permiten la provision de 6rganos seguros y de calidad,
destacando la obligacion de desarrollar un Programa marco de calidad y seguridad que
actlle como elemento integrador de las actividades realizadas en todos los centros de
obtencién y de trasplante del Estado, y un conjunto de sistemas que organice el flujo y
almacenamiento de la informacion que la actividad genera y que debe constituirse en
elemento de cohesién y de mejora. Cabe también destacar que, por primera vez en nuestro
pais, tras el reconocimiento de su necesidad a lo largo de los Ultimos afios, se establece una
relacién expresa y graduada de actividades y practicas sancionables en el proceso objeto de
esta norma.

En la redaccién de este real decreto, que incorpora al ordenamiento juridico espafiol la
Directiva 2010/53/UE, de 7 de julio de 2010, se han tenido en cuenta la Carta de Derechos
Fundamentales de la Unién Europea y el Convenio del Consejo de Europa para la proteccién
de los derechos humanos y la dignidad del ser humano respecto de las aplicaciones de la
biologia y la medicina, suscrito en Oviedo el dia 4 de abril de 1997, y que entrd en vigor en
Espafia el 1 de enero de 2000, asi como la Convencién Internacional sobre los Derechos de
las Personas con Discapacidad, de obligado cumplimiento en nuestro pais desde el 3 de
mayo de 2008. Con respecto al ordenamiento juridico interno, se respeta lo establecido en la
Ley 30/1979, de 27 de octubre, la Ley 14/1986, de 25 de abril, la Ley Organica 15/1999, de
13 de diciembre, la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, la Ley 16/2003, de 28 de mayo, y el
Titulo VI de la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica. Por Gltimo, desde el
punto de vista organizativo, se ha tenido en cuenta lo dispuesto en el Real Decreto
1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases generales sobre
autorizacion de centros, servicios y establecimientos sanitarios, el Real Decreto 1825/2009,
de 27 de noviembre, por el que se aprueba el Estatuto de la Organizacion Nacional de
Trasplantes, y el Real Decreto 1301/2006, de 10 de noviembre, por el que se establecen las
normas de calidad y seguridad para la donacién, la obtencién, la evaluacién, el
procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucién de células y tejidos
humanos y se aprueban las normas de coordinacion y funcionamiento para su uso en
humanos, modificado por el Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes
para garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y
seguridad de sus prestaciones.

El real decreto se ordena en treinta y cuatro articulos estructurados en nueve capitulos,
cuatro disposiciones adicionales, una disposicion transitoria, una disposicién derogatoria,
cuatro disposiciones finales y tres anexos. El capitulo | trata de las disposiciones generales,
el capitulo I, del respeto y la proteccion al donante y al receptor, el capitulo Ill, de la
obtencién de los érganos, el capitulo IV, de su asignacion, transporte e intercambio, el
capitulo V, del trasplante de los 6rganos, el capitulo VI de su calidad y seguridad, el capitulo
VIl, de las autoridades y la coordinacion de actividades relacionadas con la obtencion y el
trasplante de érganos, el capitulo VIII, de los sistemas de informacién, y el capitulo IX, de la
inspeccién, supervision y medidas cautelares y de las infracciones y sanciones. Las
disposiciones adicionales tratan, sucesivamente, del transporte de material potencialmente
peligroso, la evaluacion y acreditaciéon de centros y servicios, la aplicacién del real decreto a
las ciudades de Ceuta y Melilla, y de la red sanitaria militar. La disposicion transitoria se
refiere a la pervivencia de las autorizaciones sanitarias para los centros de obtencién y
trasplante de érganos. La disposicion derogatoria deroga el Real Decreto 2070/1999, de 30
de diciembre, por el que se regulan las actividades de obtencion y utilizaciéon clinica de
o6rganos humanos y la coordinacion territorial en materia de donacién y trasplante de
drganos y tejidos. Las disposiciones finales regulan el titulo competencial y el caracter de
basico de la norma, la incorporacién de derecho de la Unién Europea, la habilitacién para el
desarrollo normativo y la entrada en vigor del real decreto. Finalmente, los tres anexos
comprenden respectivamente requisitos técnicos relacionados con el diagnostico y
certificacion de la muerte para la obtencion de dérganos de donantes fallecidos, la
autorizacion de los centros de trasplante de 6rganos y la caracterizacién de los donantes y
los 6érganos humanos.
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De conformidad con lo dispuesto en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion, este real
decreto se dicta de acuerdo con la competencia que ostenta el Estado para regular las bases
y coordinacién general de la sanidad y la sanidad exterior.

En el proceso de elaboracién de esta norma se ha consultado a las comunidades
autonomas y ciudades de Ceuta y Melilla, y a los organismos publicos y privados en tramite
de informacion y de audiencia, incluyendo asociaciones de pacientes y sociedades
profesionales y cientificas. Asimismo, se ha sometido al Pleno del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud y a su Comité consultivo, y han emitido informe preceptivo el
Consejo General del Poder Judicial y la Agencia Espafiola de Proteccién de Datos.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, con la
aprobacion previa del Ministro de Hacienda y Administraciones Publicas, de acuerdo con el
Consejo de Estado y previa deliberacion del Consejo de Ministros, en su reunion del dia 28
de diciembre de 2012,

DISPONGO:

CAPITULO |

Disposiciones Generales

Articulo 1. Objeto.

El presente real decreto tiene por objeto regular las actividades relacionadas con la
obtencién y utilizacion clinica de 6rganos humanos y establecer requisitos relacionados con
la calidad y la seguridad de los mismos, con el fin de garantizar un alto nivel de proteccién de
la salud humana y reducir en lo posible la pérdida de los érganos disponibles.

Articulo 2. Ambito de aplicacion.

1. Este real decreto se aplica a la donacion, la evaluacion, la caracterizacion, la
extraccion, la preparacion, la asignacion, el transporte y el trasplante y su seguimiento, asi
como el intercambio de 6rganos humanos con otros paises.

2. Lo establecido sera de aplicacion cuando los 6rganos se vayan a utilizar con finalidad
terapéutica, es decir, con el propésito de favorecer la salud o las condiciones de vida de su
receptor, sin perjuicio de las investigaciones que puedan realizarse adicionalmente.

3. Quedan excluidos del ambito de este real decreto:

a) los érganos, cuando su extraccion tenga como finalidad exclusiva la realizacion de
estudios o analisis clinicos, u otros fines diagnésticos o terapéuticos;

b) la sangre y sus derivados;

c) los tejidos y células y sus derivados, a excepcién de los tejidos compuestos
vascularizados;

d) los gametos;

e) los embriones y fetos humanos;

f) el pelo, las ufas, la placenta y otros productos humanos de desecho;

g) la realizacién de autopsias clinicas, conforme a lo establecido en la Ley 29/1980, de
21 de junio, de autopsias clinicas, y en el Real Decreto 2230/1982, de 18 de junio, sobre
autopsias clinicas;

h) la donaci6on del propio cuerpo para su utilizacion en estudios, docencia o
investigacion;

i) el xenotrasplante.

Articulo 3. Definiciones.

A los efectos de este real decreto, se entendera por:

1. Autoridad competente: cada una de las administraciones sanitarias responsables de la
aplicacion de lo dispuesto en este real decreto.

2. Autorizacidon sanitaria: resolucion administrativa que, segln los requerimientos
establecidos, faculta a un centro sanitario para la obtencion o el trasplante de 6rganos.
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3. Caracterizacion del donante: proceso de recogida de la informacion necesaria para
evaluar la idoneidad del donante, con el fin de realizar un adecuado andlisis riesgo-beneficio,
minimizar los riesgos para el donante y para el receptor y optimizar la asignacién de
érganos.

4. Caracterizaciéon del érgano: proceso de recogida de la informacion necesaria para
evaluar la idoneidad del érgano, con objeto de permitir un adecuado andlisis riesgo-
beneficio, minimizar los riesgos para el donante y para el receptor y optimizar la asignacién
del 6rgano.

5. Centro de obtencion de érganos de donante fallecido: centro sanitario que, cumpliendo
los requisitos establecidos, posee la autorizacién correspondiente para el desarrollo de la
actividad de obtencion de érganos de donantes fallecidos.

6. Centro de obtencion de 6rganos de donante vivo: centro sanitario que, cumpliendo los
requisitos establecidos, posee la autorizacién correspondiente para el desarrollo de la
actividad de obtencioén de 6rganos de donantes vivos.

7. Centro de trasplante de 6rganos: centro sanitario que, cumpliendo los requisitos
establecidos, posee la autorizacién correspondiente para el desarrollo de la actividad de
trasplante de 6rganos.

8. Certificacién de muerte: acto médico en virtud del cual se deja constancia escrita del
diagndstico de la muerte de un individuo, bien sea por criterios neurolégicos (muerte
encefalica) o por criterios circulatorios y respiratorios. Esta constancia escrita no sustituye la
posterior y preceptiva cumplimentacién del certificado médico de la defuncién, establecida en
la Ley 20/2011, de 21 de julio, del Registro Civil.

9. Coordinacion hospitalaria de trasplantes: unidad asistencial que tiene como finalidad la
organizacion y optimizacion de la obtencién y utilizacion clinica de érganos humanos. El
personal del equipo de coordinacion podra pertenecer a la plantilla de cualquier Servicio
sanitario del hospital, y dispondra de la cualificacion o la formacién y competencias
adecuadas para la realizacion de las tareas de coordinacion, que siempre se realizaran por
un médico o por personal de enfermeria bajo su supervision.

10. Desestimacion: estado definitivo del 6rgano que, una vez obtenido, no se utiliza para
trasplante, bien porque se elimine o porque se destine a usos diferentes.

11. Diagnéstico de la muerte: proceso por el que se confirma el cese irreversible de las
funciones circulatoria y respiratoria o de las funciones encefélicas, de conformidad con los
criterios establecidos en este real decreto.

12. Donacion: cesién de los érganos para su posterior trasplante en humanos.

13. Donante fallecido: persona difunta de la que se pretende obtener érganos para su
ulterior trasplante y que, de acuerdo con los requisitos establecidos en este real decreto, no
hubiera dejado constancia expresa de su oposicion.

14. Donante vivo: persona viva de la que, cumpliendo los requisitos aqui establecidos, se
pretende obtener aquellos 6rganos, o parte de los mismos, cuya obtencién sea compatible
con la vida y cuya funcién pueda ser compensada por el organismo del donante de forma
adecuada y suficientemente segura.

15. Evaluacion: proceso de andlisis y toma de decisiones por el que se determina la
idoneidad de un donante y de sus érganos para trasplante.

16. Evento adverso grave: cualquier incidencia no deseada o imprevista vinculada a
cualquier etapa del proceso desde la donacion hasta el trasplante, cuya consecuencia pueda
ser la transmision o la prolongacién de una enfermedad, la hospitalizacién o su prolongacion,
la discapacidad o la invalidez, o la muerte.

17. Obtencién: proceso por el que los érganos donados quedan disponibles para su
trasplante en uno o varios receptores, y que se extiende desde la donacién hasta la
extraccion quirdrgica de los érganos y su preparacion.

18. Organizacién europea de intercambio de drganos: organizacién supranacional sin
animo de lucro, dedicada al intercambio nacional y transfronterizo de 6rganos, en la que la
mayoria de sus integrantes son estados miembros de la Unién Europea.

19. Organo: aquella parte diferenciada del cuerpo humano constituida por diversos
tejidos que mantiene su estructura, vascularizacién y capacidad para desarrollar funciones
fisioldgicas con un grado importante de autonomia y suficiencia. Son, en este sentido,
drganos: los rifiones, el corazén, los pulmones, el higado, el pancreas, el intestino y cuantos
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otros con similar criterio puedan ser obtenidos y trasplantados de acuerdo con los avances
cientificos y técnicos. Se considera asimismo érgano, la parte de éste cuya funcion sea la de
ser utilizada en el cuerpo humano con la misma finalidad que el 6rgano completo,
manteniendo los requisitos de estructura y vascularizacion. A efectos de este real decreto,
también se consideran érganos los tejidos compuestos vascularizados.

20. Preparacion: conjunto de procedimientos a que se somete un drgano para que llegue
al receptor en condiciones de trasplantarlo.

21. Preservacion: utilizaciéon de agentes o procedimientos quimicos, fisicos o de otro tipo
con la finalidad de detener o retrasar el deterioro que sufren los 6rganos, desde el
fallecimiento hasta el trasplante en el caso de la donacién tras la muerte diagnosticada por
criterios circulatorios y respiratorios, o desde su extracciéon hasta su trasplante, en el caso de
la donacién tras la muerte diagnosticada por criterios neuroldgicos o de la donacién de vivo.

22. Protocolo: instrucciones escritas en las que se describen los pasos de un proceso
especifico, incluidos los materiales y métodos que deben utilizarse y el resultado final que
espera obtenerse.

23. Reaccion adversa grave: respuesta no intencionada en el donante vivo o en el
receptor, incluyendo una enfermedad transmisible, que pueda asociarse a cualquier etapa
desde la donacion al trasplante, y que cause o prolongue una enfermedad o una
hospitalizacion, genere discapacidad o invalidez, sea potencialmente mortal o produzca la
muerte.

24. Receptor: persona que recibe el trasplante de uno o varios 6rganos con fines
terapéuticos.

25. Trasplante: proceso destinado a restaurar determinadas funciones del cuerpo
humano mediante la sustitucion de un érgano enfermo, o su funcion, por otro procedente de
un donante vivo o de un donante fallecido.

26. Trazabilidad: capacidad para localizar e identificar el 6rgano en cualquier etapa
desde la donacién hasta su trasplante o su desestimacién incluyendo la capacidad de:

a) ldentificar al donante y el centro de obtencién.

b) Identificar a los receptores en los centros de trasplante.

c) Localizar e identificar toda la informacién no personal relativa a los productos y
materiales que han entrado en contacto con dicho 6érgano y que puedan afectar a la calidad y
seguridad del mismo.

CAPITULO Il

Del respeto y la proteccion al donante y al receptor

Articulo 4. Principios fundamentales que rigen la obtencion y la utilizacion clinica de los
organos humanos.

1. En la obtencidn y la utilizacién de érganos humanos se deberan respetar los derechos
fundamentales de la persona y los postulados éticos que se aplican a la practica clinicay a
la investigacion biomédica.

2. Se respetaran los principios de voluntariedad, altruismo, confidencialidad, ausencia de
animo de lucro y gratuidad, de forma que no sea posible obtener compensacién econémica
ni de ningun otro tipo por la donacién de ninguna parte del cuerpo humano.

3. La seleccion y el acceso al trasplante de los posibles receptores se regiran por el
principio de equidad.

4. Se adoptaran medidas de seguridad y calidad con el fin de reducir las pérdidas de
dérganos, minimizar los posibles riesgos, tratar de asegurar las maximas posibilidades de
éxito del trasplante y mejorar la eficiencia del proceso de obtencidn y trasplante de érganos.

Articulo 5. Confidencialidad y proteccion de datos personales.

1. No podra divulgarse informacion alguna que permita la identificacion del donante y del
receptor de 6rganos humanos. De este principio se exceptian aquellos casos en que un
individuo, de forma publica, libre y voluntaria, se identifique como donante o como receptor.
Aun cuando dicho extremo ocurra, se debera respetar lo dispuesto en el apartado siguiente.
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2. Ni los donantes ni sus familiares podran conocer la identidad del receptor o la de sus
familiares y viceversa. Se evitara cualquier difusion de informacion que pueda relacionar
directamente la obtencion y el ulterior trasplante.

Esta limitacion no es aplicable a los directamente interesados en el trasplante de
o6rganos de donante vivo entre personas relacionadas genéticamente, por parentesco o por
amistad intima.

3. La informacion relativa a donantes y receptores de érganos humanos sera recogida,
tratada y custodiada en la mas estricta confidencialidad, conforme a lo dispuesto en el
articulo 10.3 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, la Ley Organica
15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de datos de caracter personal, y la Ley 41/2002,
de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica.

4. El deber de confidencialidad no impedira la adopcion de medidas preventivas cuando
se sospeche la existencia de riesgos para la salud individual o colectiva en los términos
previstos en los articulos 26 y 28 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, o en su caso, conforme a
lo que establecen la Ley Organica 3/1986, de 14 de abril, de Medidas especiales en materia
de salud publica, y el articulo 16 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre.

Articulo 6. Educacion, promocion y publicidad.

1. Las autoridades competentes promoveran la informacién y educaciéon de la poblacion
en materia de donacion y trasplante, de los beneficios que proporcionan a las personas que
los necesitan, asi como de las condiciones, requisitos y garantias que suponen.

2. La promociéon de la donacion de 6rganos humanos se realizara siempre de forma
general y sefialando su caracter voluntario, altruista y desinteresado.

3. La promocién y publicidad de los centros y actividades a los que se refiere este real
decreto estardn sometidas a la inspeccién y control por las autoridades competentes
conforme establece el articulo 30.1 de la Ley 14/1986, de 25 de abril.

4. Se prohibe la publicidad de la donacién de 6rganos en beneficio de personas
concretas, de centros sanitarios, o de instituciones, fundaciones o empresas determinadas.
Asimismo, se prohibe expresamente la publicidad engafiosa que induzca a error sobre la
obtencién y la utilizacion clinica de 6rganos humanos, de acuerdo con los conocimientos
disponibles.

Articulo 7. Gratuidad de las donaciones.

1. No se podra percibir gratificacién alguna por la donacién de 6érganos humanos por el
donante, ni por cualquier otra persona fisica o juridica. Tampoco se podran ofrecer o
entregar beneficios pecuniarios o de cualquier otro tipo en relacion con la asignacion de uno
0 varios 6rganos para trasplante, asi como solicitarlos o aceptarlos.

2. La realizacién de los procedimientos médicos relacionados con la obtencién no sera,
en ningun caso, gravosa para el donante vivo ni para la familia del fallecido. El principio de
gratuidad no impedira a los donantes vivos el resarcimiento de los gastos y la pérdida de
ingresos directamente relacionados con la donacion. Cuando dicha restituciéon resulte
procedente, habr4 de efectuarse necesariamente a través de los mecanismos que se
puedan prever a tal efecto por las administraciones competentes.

3. Se prohibe hacer cualquier publicidad sobre la necesidad de un 6rgano o sobre su
disponibilidad, ofreciendo o buscando algun tipo de gratificacion o remuneracion.

4. No se exigira al receptor precio alguno por el érgano trasplantado.

CAPITULO III

De la obtencién de los 6rganos

Articulo 8. Requisitos para la obtencion de érganos de donante vivo.

1. La obtencién de érganos procedentes de donantes vivos para su ulterior trasplante
podré realizarse si se cumplen los siguientes requisitos:
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a) El donante debe ser mayor de edad, gozar de plenas facultades mentales y de un
estado de salud adecuado.

b) Debe tratarse de un érgano, o parte de él, cuya obtencién sea compatible con la vida y
cuya funcién pueda ser compensada por el organismo del donante de forma adecuada y
suficientemente segura.

c) El donante habréa de ser informado previamente de las consecuencias de su decision,
de los riesgos, para si mismo o para el receptor, asi como de las posibles
contraindicaciones, y de la forma de proceder prevista por el centro ante la contingencia de
gue una vez se hubiera extraido el érgano, no fuera posible su trasplante en el receptor al
gue iba destinado. El donante debe otorgar su consentimiento de forma expresa, libre,
consciente y desinteresada. La informacion y el consentimiento deberan efectuarse en
formatos adecuados, siguiendo las reglas marcadas por el principio de disefio para todos, de
manera que resulten accesibles y comprensibles a las personas con discapacidad.

d) El donante no debera padecer o presentar deficiencias psiquicas, enfermedad mental
0 cualquier otra condicion por la que no pueda otorgar su consentimiento en la forma
indicada. Tampoco podra realizarse la obtencién de érganos de menores de edad, aun con el
consentimiento de los padres o tutores.

e) El destino del 6rgano obtenido sera su trasplante a una persona determinada con el
propdsito de mejorar sustancialmente su pronéstico vital o sus condiciones de vida.

2. No se obtendran ni se utilizardn 6rganos de donantes vivos si ho se esperan
suficientes posibilidades de éxito del trasplante, si existen sospechas de que se altera el libre
consentimiento del donante a que se refiere este articulo, o cuando por cualquier
circunstancia pudiera considerarse que media condicionamiento econdémico, social,
psicol6gico o de cualquier otro tipo.

En cualquier caso, para proceder a la obtencion, sera preceptivo disponer de un informe
del Comité de Etica correspondiente.

3. Los donantes vivos se seleccionaran sobre la base de su salud y sus antecedentes
clinicos. El estado de salud fisico y mental del donante debera ser acreditado por un médico
cualificado distinto de aquéllos que vayan a efectuar la extraccion y el trasplante, que
informard sobre los riesgos inherentes a la intervencion, las consecuencias previsibles de
orden somatico o psicoldgico, las repercusiones que pueda suponer en su vida personal,
familiar o profesional, asi como de los beneficios que se esperan del trasplante y los riesgos
potenciales para el receptor. En este sentido, debe trasladarse al donante vivo la importancia
gue reviste la transmisién de sus antecedentes personales. A la luz del resultado de este
examen, se podra excluir a cualquier persona cuando la obtencion pueda suponer un riesgo
inaceptable para su salud, o el trasplante del 6rgano obtenido para la del receptor.

Los anteriores extremos se acreditardn mediante un certificado médico que hara
necesariamente referencia al estado de salud, a la informacién facilitada y a la respuesta y
motivaciones libremente expresadas por el donante y, en su caso, a cualquier indicio de
presién externa al mismo. El certificado incluird la relacién nominal de otros profesionales
gue puedan haber colaborado en tales tareas con el médico que certifica.

4. Para proceder a la obtencibn de Organos de donante vivo, se precisara la
presentacion, ante el Juzgado de Primera Instancia de la localidad donde ha de realizarse la
extraccion o el trasplante, a eleccion del promotor, de una solicitud del donante o
comunicacién del Director del centro sanitario en que vaya a efectuarse, o la persona en
quien delegue, en la que se expresaran las circunstancias personales y familiares del
donante, el objeto de la donacién, el centro sanitario en que ha de efectuarse la extraccién,
la identidad del médico responsable del trasplante y se acompafiara el certificado médico
sobre la salud mental y fisica del donante.

El donante deberda otorgar su consentimiento expreso ante el Juez durante la
comparecencia a celebrar en el expediente de Jurisdiccién Voluntaria que se tramite, tras las
explicaciones del médico que ha de efectuar la extraccion y en presencia del médico al que
se refiere el apartado 3 de este articulo, el médico responsable del trasplante y la persona a
la que corresponda dar la conformidad para la intervencion, conforme al documento de
autorizacion para la extraccion de 6érganos concedida.

5. El documento de cesion del 6rgano donde se manifiesta la conformidad del donante
sera extendido por el Juez y firmado por el donante, el médico que ha de ejecutar la
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extraccion y los demas asistentes. Si alguno de los anteriores dudara de que el
consentimiento para la obtencién se hubiese otorgado de forma expresa, libre, consciente y
desinteresada, podra oponerse eficazmente a la donacion. De dicho documento de cesion se
facilitara copia al donante. En ningln caso podra efectuarse la obtenciéon de érganos sin la
firma previa de este documento.

6. Entre la firma del documento de cesién del érgano y la extraccién del mismo deberan
transcurrir al menos veinticuatro horas, pudiendo el donante revocar su consentimiento en
cualquier momento antes de la intervenciéon sin sujecion a formalidad alguna. Dicha
revocacién no podra dar lugar a ningun tipo de indemnizacion.

7. La obtencién de érganos procedentes de donantes vivos sélo podra realizarse en los
centros sanitarios expresamente autorizados para ello, debiendo informar del procedimiento
a la autoridad competente responsable con anterioridad a su realizacion.

8. No obstante lo dispuesto en el articulo 7, debera proporcionarse al donante vivo
asistencia sanitaria para su restablecimiento y se facilitard su seguimiento clinico en relacion
con la obtencién del érgano.

Articulo 9. Requisitos para la obtencion de érganos de donante fallecido.

1. La obtencién de d6rganos de donantes fallecidos con fines terapéuticos podra
realizarse si se cumplen los requisitos siguientes:

a) Que la persona fallecida de la que se pretende obtener érganos, no haya dejado
constancia expresa de su oposicién a que después de su muerte se realice la obtencion de
organos. Dicha oposicion, asi como su conformidad si la desea expresar, podra referirse a
todo tipo de 6rganos o solamente a alguno de ellos y seré respetada.

En el caso de que se trate de menores de edad o personas incapacitadas, la oposicion
podra hacerse constar por quienes hubieran ostentado en vida de aquéllos su
representacion legal, conforme a lo establecido en la legislacién civil.

b) Siempre que se pretenda proceder a la obtencion de 6rganos de donantes fallecidos
en un centro autorizado, el responsable de la coordinacion hospitalaria de trasplantes, o la
persona en quien delegue, debera realizar las siguientes comprobaciones pertinentes sobre
la voluntad del fallecido:

1.° Investigar si el donante hizo patente su voluntad a alguno de sus familiares, o a los
profesionales que le han atendido en el centro sanitario, a través de las anotaciones que los
mismos hayan podido realizar en la historia clinica, o en los medios previstos en la
legislacion vigente.

2.° Examinar la documentacion y pertenencias personales que el difunto llevaba consigo.

Siempre que las circunstancias no lo impidan, se debera facilitar a los familiares
presentes en el centro sanitario informacion sobre la necesidad, naturaleza y circunstancias
de la obtencién, restauracion, conservacién o practicas de sanidad mortuoria.

2. La obtencion de 6rganos de fallecidos sélo podra hacerse previo diagnéstico y
certificacién de la muerte realizados con arreglo a lo establecido en este real decreto y en
particular en el anexo |, las exigencias éticas, los avances cientificos en la materia y la
practica médica generalmente aceptada.

Los profesionales que diagnostiquen y certifiquen la muerte deberan ser médicos con la
cualificacion adecuada para esta finalidad, distintos de aquéllos que hayan de intervenir en la
extraccion o el trasplante y no estaran sujetos a las instrucciones de estos ultimos.

La muerte del individuo podra certificarse tras la confirmacion del cese irreversible de las
funciones circulatoria y respiratoria o del cese irreversible de las funciones encefalicas. Sera
registrada como hora de fallecimiento del paciente la hora en que se complet6 el diagnéstico
de la muerte.

3. El cese irreversible de las funciones circulatoria y respiratoria se reconocera mediante
un examen clinico adecuado tras un periodo apropiado de observacién. Los criterios
diagndsticos clinicos, los periodos de observacién, asi como las pruebas confirmatorias que
se requieran segun las circunstancias médicas, se ajustaran a los protocolos incluidos en el
anexo |I.
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En el supuesto expresado en el parrafo anterior, y a efectos de la certificacién de muerte
y de la obtencion de 6rganos, sera exigible la existencia de un certificado de muerte
extendido por un médico diferente de aquel que interviene en la extraccion o el trasplante.

4. El cese irreversible de las funciones encefélicas, esto es, la constatacion de coma
arreactivo de etiologia estructural conocida y caracter irreversible, se reconocera mediante
un examen clinico adecuado tras un periodo apropiado de observacién. Los criterios
diagndsticos clinicos, los periodos de observacion, asi como las pruebas confirmatorias que
se requieran segun las circunstancias médicas, se ajustaran a los protocolos incluidos en el
anexo |I.

En el supuesto expresado en el parrafo anterior, y a efectos de la certificacién de muerte
y de la obtencién de 6rganos, sera exigible la existencia de un certificado de muerte firmado
por tres médicos, entre los que debe figurar un neurdlogo o neurocirujano y el Jefe de
Servicio de la unidad médica donde se encuentre ingresado, o su sustituto. En ninglin caso
dichos facultativos podran formar parte del equipo extractor o trasplantador de los érganos.

5. En los casos de muerte accidental, asi como cuando medie una investigacién judicial,
antes de efectuarse la obtencion de 6rganos debera recabarse la autorizacién del juez que
corresponda, el cual, previo informe del médico forense, debera concederla siempre que no
se obstaculice el resultado de la instruccion de las diligencias penales.

En los casos de muerte diagnosticada por criterios circulatorios y respiratorios que
requieran autorizacion judicial, para proceder con las maniobras de mantenimiento de
viabilidad de los 6rganos y con las maniobras de preservacién, se actuara de conformidad
con lo establecido en el anexo .

La solicitud de la obtenciéon de 6rganos debera acompanarse del certificado de muerte
referido en los apartados 3 6 4 de este articulo, segun se trate, junto con un informe médico
explicativo de las circunstancias personales y de ingreso en el hospital, y una hoja
acreditativa, firmada por el responsable de la coordinacion hospitalaria de trasplantes o la
persona en quien delegue, de que el médico o médicos que firman el certificado de muerte
son distintos del que va a realizar la extraccion de érganos y/o el trasplante.

6. Por parte del responsable de la coordinacion hospitalaria de trasplantes o persona en
guien delegue, segun lo determinado en la autorizacion del centro, se debera extender un
documento en el que se haga constancia expresa de:

a) Que se han realizado las comprobaciones sobre la voluntad del fallecido, o de las
personas que ostenten su representacion legal.

b) Que se ha facilitado a los familiares la informacién necesaria acerca del proceso de
obtencién, siempre que las circunstancias objetivas no lo hayan impedido, haciendo constar
esta Ultima situacién si ocurriera.

c) Que se ha comprobado y certificado la muerte y se adjunta al documento de
autorizacién dicho certificado de muerte.

d) En las situaciones de fallecimiento contempladas en el apartado 5, que se cuenta con
la autorizacién del juez que corresponda.

e) Que el centro hospitalario donde se va a realizar la obtencién esté autorizado para ello
y que dicha autorizacién estéa en vigor.

f) Los Organos para los que no se autoriza la obtencién, teniendo en cuenta las
restricciones que puede haber establecido el donante.

g) El nombre, apellidos y cualificacion profesional de los médicos que han certificado la
muerte, y que ninguno de estos facultativos forma parte del equipo extractor o trasplantador.

7. Los donantes fallecidos se caracterizaran adecuadamente, de conformidad con lo
establecido en el articulo 21.

8. Una vez se haya procedido a la restauracion del cuerpo del donante fallecido después
de la obtencion, se debera permitir el acceso o visita de sus familiares y allegados, si asi se
solicitara.
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Articulo 10. Centros de obtencién de 6rganos de donante vivo: requisitos generales y
procedimientos para su autorizacion sanitaria.

1. La obtencién de 6rganos procedentes de donantes vivos para su ulterior trasplante
s6lo podra realizarse en los centros sanitarios expresamente autorizados por la autoridad
competente de la comunidad autonoma correspondiente.

2. Para poder ser autorizados, los centros donde se realizan estas actividades deberan
reunir, al menos, los siguientes requisitos:

a) Estar autorizado como centro de obtencion de o6rganos procedentes de donantes
fallecidos y como centro de trasplante del érgano para el que se solicita la autorizacion de
obtencion de donante vivo.

b) Disponer de suficiente personal médico y de enfermeria con cualificacion y acreditada
experiencia para la correcta evaluacion y seleccion del donante y la realizacion de la
obtencion.

c) Disponer de las instalaciones y materiales necesarios para la correcta realizaciéon de
las obtenciones, de conformidad con los estandares aceptados en esta materia y con las
mejores practicas médicas.

d) Disponer de los servicios sanitarios, incluyendo laboratorios y técnicas de imagen,
necesarios para garantizar el adecuado estudio preoperatorio del donante y el correcto
tratamiento de las eventuales complicaciones que puedan surgir en el mismo. Estos
servicios sanitarios contaran con personal cualificado y con instalaciones y equipos
apropiados.

e) Disponer de protocolos que aseguren la adecuada evaluacion y seleccion del donante,
la transmision de informacion relativa al donante y al receptor cuando la obtencion y el
trasplante no se efectiien en el mismo centro, el proceso de la obtencion y el seguimiento
postoperatorio inmediato y a largo plazo, asi como otros protocolos a los que se refiere el
articulo 25.

f) Disponer de un registro de acceso restringido y confidencial, con sus correspondientes
claves alfanuméricas, donde se recogeran los datos necesarios que permitan garantizar la
trazabilidad.

g) Garantizar el registro de la informacion relativa a los donantes vivos y su seguimiento
clinico, de acuerdo con lo establecido en el articulo 31, sin perjuicio de las disposiciones
sobre proteccion de datos personales y secreto estadistico.

h) Cumplir con los requisitos establecidos en materia de confidencialidad y proteccion de
datos personales, promocion y publicidad y gratuidad de las donaciones.

3. Sin detrimento de la normativa especifica de cada comunidad auténoma, el
procedimiento para la concesién, renovacion y extincion de la autorizacion a los centros para
la realizacion de la obtencion de donante vivo se ajustara a lo consignado en el articulo 11
sobre autorizacién a los centros de obtencién de 6rganos de donantes fallecidos.

La autorizacién determinard la persona a quien, ademas del responsable de la unidad
médica en que haya de realizarse el trasplante, corresponde dar la conformidad para cada
intervencion.

4. La autorizacion de los centros para obtener érganos humanos podra ser revocada o
suspendida como consecuencia de las actuaciones de inspeccién y control por parte de las
autoridades competentes segun lo dispuesto en el articulo 31 de la Ley 14/1986, de 25 de
abril.

Articulo 11. Centros de obtencidon de drganos de donante fallecido: requisitos y
procedimiento para su autorizacion sanitaria.

1. La obtencién de 6rganos de donantes fallecidos sélo podra realizarse en centros
sanitarios que hayan sido expresamente autorizados para ello por la autoridad competente
de la correspondiente comunidad auténoma.

2. Para poder ser autorizados, los centros de obtencién de 6rganos de donantes
fallecidos deberan reunir, al menos, los siguientes requisitos:

a) Disponer de una organizacion y un régimen de funcionamiento que permita asegurar
la realizacion de la obtencion de forma satisfactoria.
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b) Disponer de una unidad de coordinacion hospitalaria de trasplantes, dotada del
personal y los medios adecuados, que sera responsable de coordinar el proceso de
obtencién, incluyendo la donacién asi como la supervisién y validacion de la seleccion y
evaluacion de los donantes.

c) Garantizar la disponibilidad del personal médico cualificado y los medios técnicos que
permitan comprobar la muerte ajustandose a lo indicado en el articulo 9 y en el anexo |.

d) Garantizar la disponibilidad de personal médico y de enfermeria debidamente
cualificado, asi como de los servicios sanitarios y medios técnicos suficientes para la
correcta seleccion, evaluacion, caracterizacion y mantenimiento del donante.

e) Garantizar la disponibilidad de los servicios sanitarios adecuados, incluyendo
laboratorios y técnicas de imagen, para la realizacidon de aquellas determinaciones que se
consideren en cada momento necesarias y que permitan una adecuada evaluacion clinica
del donante. Estos servicios contaran con personal cualificado y con instalaciones y equipos
apropiados.

f) Garantizar la disponibilidad de las instalaciones y materiales necesarios para la
correcta realizacion de las obtenciones, de conformidad con los estandares aceptados en
esta materia y con las mejores practicas médicas.

g) Disponer de los protocolos a los que se refiere el articulo 25, con el fin de garantizar la
calidad y la seguridad de todo el proceso.

h) Disponer de un registro de acceso restringido y confidencial, con sus correspondientes
claves alfanuméricas, donde se recogeran los datos necesarios que permitan garantizar la
trazabilidad, asi como vincular la trazabilidad de los tejidos y células obtenidos de los
donantes a los que se refiere este articulo.

i) Disponer de un archivo de sueros del donante durante un periodo minimo de diez
afos, al objeto de hacer, si son necesarios, controles biolégicos.

j) Garantizar la disponibilidad del personal, instalaciones y servicios adecuados para la
restauracion del cuerpo de la persona fallecida, una vez realizada la obtencién.

k) Cumplir con los requisitos establecidos en materia de confidencialidad y proteccion de
datos personales, promocion y publicidad y gratuidad de las donaciones.

3. Sin perjuicio de la normativa especifica de cada comunidad autbnoma, la solicitud
para la autorizacion debera contener como minimo:

a) El nombre del o de los responsables del proceso de obtencién, que incluira al
responsable de la coordinacion hospitalaria de trasplantes.

b) Una memoria con la descripcion detallada de los medios humanos y materiales y los
protocolos que tiene el centro a su disposicion, de acuerdo con los requisitos exigidos en el
apartado 2 de este articulo.

4. Sin perjuicio de la normativa especifica de cada comunidad auténoma, la autorizacién
deber& contener, como minimo:

a) La actividad para la que se autoriza al centro.
b) El nombre del o de los responsables del proceso de obtencion.
¢) Su duracién, segun el periodo de vigencia que determine la autoridad competente.

5. Al término del periodo de vigencia de la autorizacion se podra proceder a su
renovacion previa constatacion de que persisten las condiciones que dieron lugar a su
concesioén. En ningln caso se entendera prorrogada automaticamente.

6. Cualquier tipo de modificacion sustancial que se produzca en las condiciones,
estructura, responsables o funcionamiento del centro debera ser notificada a la autoridad
competente y podra dar lugar a la revision de la autorizacién sanitaria, e incluso a su
extincion, aun cuando no hubiera vencido el periodo de vigencia.

7. Las comunidades autbnomas notificarédn al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad las decisiones que adopten en relacion a la autorizacion de los centros de
obtencién de érganos de donantes fallecidos que se regula en la presente disposicion y que
deban figurar en el Registro General de Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios y
en el registro al que se refiere el articulo 30.

8. Los centros de obtencion de érganos deberan proporcionar a la autoridad competente
de la comunidad autbnoma toda la informacion que les sea solicitada en relaciéon con la
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actividad autorizada, de conformidad con las disposiciones de la Union Europea y nacionales
sobre la proteccién de datos personales y el secreto estadistico.

9. La autorizacién de los centros para obtener 6rganos humanos podra ser revocada o
suspendida como consecuencia de las actuaciones de inspeccién y control por parte de las
autoridades competentes segun lo dispuesto en el articulo 31 de la Ley 14/1986, de 25 de
abril.

10. Excepcionalmente, en aquellas situaciones en que sea factible y necesaria la
obtencién de d6rganos de un donante fallecido en un centro sanitario no autorizado para
dicha actividad, se podra conceder una autorizacion puntual y de caracter extraordinario para
proceder a dicha obtencién cuando concurran las siguientes circunstancias:

a) El responsable del centro sanitario no autorizado, o en quien éste delegue, accede a
la realizacion de dicho procedimiento.

b) Un centro autorizado para la obtencion de 6rganos de donante fallecido asume, con el
conocimiento y el visto bueno del responsable de dicho centro, o en quien este delegue, la
tutela para la ejecucién del proceso de obtencién de érganos en el centro no autorizado en
gue se encuentra el posible donante.

c) Dicha tutela se ejerce a través de la coordinacion hospitalaria de trasplantes del centro
autorizado.

d) Se cumplen todos y cada uno de los requisitos establecidos en el presente articulo
para la autorizacién de centros para la obtencion de érganos de donante fallecido, y en caso
de que el centro no autorizado no cumpla con alguno de dichos requisitos, su cumplimiento
se garantiza por el centro cuya coordinacion hospitalaria de trasplantes ejerce la tutela.

e) Se conoce la voluntad favorable del posible donante con respecto a la donacion de
Oérganos o, en su ausencia, que no hay objecion a la misma.

f) Se garantiza el cumplimiento de todos los requisitos dispuestos en el presente real
decreto y, en particular, los relativos al proceso de obtencion de 6rganos de donante
fallecido, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 9.

g) Se cuenta con el visto bueno preceptivo del coordinador autonémico de trasplantes,
quien ha de verificar el cumplimiento de todo lo anterior y, con posterioridad a la obtencién,
pondra en conocimiento de la autoridad competente de la comunidad auténoma la
realizacion de dicha obtenciéon de conformidad con los requisitos aqui dispuestos y el
resultado de la misma.

Articulo 12. Preparacién de los érganos humanos.

1. El personal del centro de obtencidn utilizara las técnicas y los medios adecuados para
gue cada érgano llegue a su receptor en las mejores condiciones posibles, de acuerdo con
los protocolos relativos a la preservacién, empaquetado y etiquetado a los que hace
referencia el articulo 25.

2. Cuando el érgano deba trasladarse a un centro de trasplante diferente del centro de
obtencién, se acompafiard obligatoriamente de la siguiente documentacion:

a) Un etiquetado exterior, que tendra un formato comun al menos cuando el transporte
del 6rgano se efectle entre comunidades autonomas o desde Espafia a otros paises, y en el
que, en todos los casos, figurara lo siguiente:

1.° Una indicacion de que se traslada un 6rgano humano, especificando el tipo de
organo, y si procede, su ubicacién anatdmica derecha o izquierda, con la advertencia
«ORGANO HUMANO PARA TRASPLANTE. MANIPULAR CON CUIDADO».

2.° Procedencia y destino del 6rgano: centro de obtencién y centro de trasplante
involucrados, con el nombre de los responsables del envio y la recepcién, y las direcciones y
ndmeros de teléfonos de los centros mencionados.

3.° Dia y hora de salida del centro de obtencion.

4.° Recomendaciones de transporte, con instrucciones para mantener el contenedor a
una temperatura adecuada y en una posicién apropiada.

b) Un informe sobre las caracteristicas del donante y del 6rgano, su extraccion y las
soluciones de preservacion utilizadas.
¢) Los estudios realizados y sus resultados.
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3. Sin perjuicio de lo establecido en el apartado anterior, cuando el 6rgano se envie a
otro pais de la Union Europea, la documentacion relativa a las caracteristicas del donante y
del 6rgano cumplira con los procedimientos que la Comision Europea establezca al efecto.

CAPITULO IV

De la asighacidn, el transporte y el intercambio de los érganos

Articulo 13. Asignacion de los érganos humanos.

1. La asignacién de los 6rganos se realizara por criterios clinicos, de equidad, calidad,
seguridad y eficiencia. En los criterios de asignacién se contemplaran aquellas situaciones
en que exista riesgo vital inmediato.

2. Los criterios de asignacion se actualizaran cuando se considere apropiado obtener
una mejora en los resultados clinicos, la equidad, la calidad, la seguridad, o la eficiencia.

3. Sin perjuicio de lo anterior, se procurara por todos los medios optimizar cada
donacion, favorecer la utilizacién clinica de los 6rganos y reducir las pérdidas de los mismos.

Articulo 14. Transporte de los 6rganos humanos.

1. El transporte de los 6rganos desde el centro de obtencion hasta el centro de trasplante
se efectuara en las condiciones adecuadas, segun las caracteristicas de cada érgano y lo
dispuesto en el articulo 12.

2. Las organizaciones, los organismos o las empresas que participen en el transporte de
organos dispondran de protocolos adecuados para garantizar la integridad del érgano
durante el transporte, asi como su realizacion en un tiempo adecuado.

3. Sin perjuicio de los criterios clinicos o de urgencia especificos de cada caso, el
transporte se organizara de conformidad con criterios de calidad, seguridad y eficiencia.

Articulo 15. Intercambio de érganos humanos con otros paises.

1. En Espafia, la entrada o salida de 6rganos humanos para trasplante sera objeto de
autorizacion previa por parte del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, a
través de la Organizacion Nacional de Trasplantes.

2. La Organizacién Nacional de Trasplantes podra autorizar la entrada en Espafia de
organos humanos para trasplante procedentes de otros paises, si se dan las siguientes
condiciones:

a) La salida del 6rgano se efectla bajo la supervisién de la autoridad competente del
pais del que procede el 6rgano, o de quien reciba la delegacién de la misma, incluyendo una
organizacién europea de intercambio de 6rganos.

b) Existe receptor adecuado en Espafia.

c) Cuando el érgano proceda de un estado miembro de la Unién Europea, la salida se
efectlla respetando los procedimientos comunitarios que se establezcan relativos a la
caracterizacion de donantes y oOrganos, la trazabilidad y la notificacion y gestiébn de
reacciones y eventos adversos graves.

d) Cuando el 6rgano proceda de terceros paises, se cumplen unos requisitos éticos y de
calidad y seguridad equivalentes a los establecidos en este real decreto, incluyendo la
trazabilidad de los 6rganos.

3. La Organizacion Nacional de Trasplantes podra autorizar la salida desde Espafia de
organos humanos para trasplante con destino a otros paises, si se dan las siguientes
condiciones:

a) Existe receptor adecuado en el pais de destino.

b) La entrada del 6rgano se efectlla bajo la supervision de la autoridad competente del
pais de destino, o de quien reciba la delegacién de la misma, incluyendo una organizacion
europea de intercambio de érganos.

c) Cuando el 6rgano se destine a un estado miembro de la Unién Europea, la entrada se
efectlla respetando los procedimientos comunitarios que se establezcan relativos a la
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caracterizacion del donante y del érgano, la trazabilidad y la notificacion y gestion de
reacciones y eventos adversos graves.

d) Cuando el 6rgano se destine a terceros paises, se cumplen unos requisitos éticos y de
calidad y seguridad equivalentes a los establecidos en este real decreto, incluyendo la
trazabilidad de los 6rganos.

4. El intercambio de 6rganos humanos para trasplante con otros paises podra llevarse a
cabo en el marco de acuerdos de colaboracion entre Espafia y aquéllos.

Articulo 16. Competencias de autorizacion y supervision del intercambio internacional de
organos humanos.

Las competencias del Estado en esta materia podran ser objeto, en su caso, de
encomienda de gestién en los términos previstos en el articulo 15 de la Ley 30/1992, de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun.

CAPITULO V

Del trasplante de los 6rganos

Articulo 17. Requisitos para el trasplante de érganos humanos.

1. El trasplante de 6rganos humanos sélo se podra efectuar en centros autorizados para
ello, con el consentimiento previo y escrito del receptor 0 sus representantes legales,
conforme prevé el articulo 9 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, previa informacion de
los riesgos y beneficios que la intervencidn supone, asi como de los estudios que sean
técnicamente apropiados al tipo de trasplante del que se trate en cada caso.

2. El documento en el que se haga constar el consentimiento informado del receptor
comprendera: nombre del centro de trasplante y nombre del receptor y, en su caso, el de los
representantes que autorizan el trasplante. EI documento tendra que ser firmado por el
médico que informé al receptor y por éste mismo o sus representantes.

El documento quedara archivado en la historia clinica del paciente y se facilitara copia
del mismo al interesado.

3. Antes de proceder al trasplante de un 6rgano, se verificara que:

a) Se ha completado y registrado la caracterizacion del 6rgano y el donante.
b) Se han respetado los requisitos de preparacion y transporte del 6rgano.

4. El responsable de la unidad médica en la que haya de realizarse el trasplante soélo
podra dar su conformidad si, tras evaluar la informacién relativa a la caracterizacion del
donante y del drgano con arreglo al anexo Il y la situacion del receptor, existen perspectivas
fundadas de mejorar sustancialmente el prondstico vital o las condiciones de vida del
receptor y si se han realizado entre donante y receptor los estudios que sean técnicamente
apropiados al tipo de trasplante que en cada caso se trate. En el caso de que no estuvieran
disponibles todos los datos minimos que figuran en el apartado A del anexo Ill y, si con
arreglo al andlisis riesgo-beneficio de cada caso particular, incluyendo las urgencias vitales,
los beneficios esperados para el receptor son superiores a los riesgos que entrafian los
datos incompletos, se podra considerar el trasplante del drgano en cuestion.

5. Con objeto de mantener la trazabilidad, en la historia clinica del receptor se recogeran
los datos necesarios que permitan identificar al donante, al 6rgano y al centro de obtencién
hospitalario del que procede el érgano trasplantado, con las correspondientes claves
alfanuméricas que garanticen la proteccion de datos y la confidencialidad.

Articulo 18. Centros de trasplante de o6rganos humanos: requisitos generales para su
autorizacion sanitaria.

1. El trasplante de érganos humanos sélo podra realizarse en aquellos centros sanitarios
gue dispongan de autorizacién especifica de la autoridad competente de la correspondiente
comunidad auténoma.
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2. Para poder ser autorizados, los centros trasplantadores de érganos humanos deberan
reunir al menos los siguientes requisitos generales:

a) Estar autorizado como centro de obtencién de érganos de donantes fallecidos y
acreditar una actividad suficiente como para garantizar la viabilidad y calidad del programa
de trasplante.

b) Disponer de una organizacioén sanitaria y un régimen de funcionamiento adecuado
para realizar la intervencién que se solicita.

c) Disponer de la unidad médica y quirargica correspondiente con el personal sanitario
suficiente y con demostrada experiencia en el tipo de trasplante del que se trate.

d) Garantizar la disponibilidad de facultativos especialistas con experiencia probada en el
diagndstico y tratamiento de las complicaciones del trasplante a desarrollar.

e) Disponer de una unidad de coordinacién hospitalaria de trasplantes.

f) Disponer de las instalaciones y materiales necesarios para la adecuada realizacion del
proceso de trasplante, tanto en el preoperatorio, como en la intervencién y en el
postoperatorio, de conformidad con los estandares aceptados en esta materia y con las
mejores practicas médicas.

g) Disponer de los servicios sanitarios, incluyendo laboratorios y técnicas de imagen,
necesarios para garantizar la realizacion del trasplante, el seguimiento clinico adecuado del
receptor y el correcto tratamiento de las eventuales complicaciones que la préactica de este
trasplante precise. Estos servicios sanitarios contaran con personal cualificado y con
instalaciones y equipos apropiados.

h) Disponer de un servicio de anatomia patologica con los medios técnicos y humanos
necesarios para el estudio de complicaciones asociadas al trasplante y poder realizar los
posibles estudios post-mortem.

i) Disponer de un laboratorio de microbiologia donde se puedan efectuar los controles de
las complicaciones infecciosas que presenten los pacientes.

j) Garantizar la disponibilidad de un laboratorio de inmunologia y una unidad de
histocompatibilidad con los medios técnicos y humanos necesarios para garantizar la
correcta realizacion de los estudios inmunoldgicos necesarios para la monitorizacion pre y
postrasplante.

k) Disponer de una Comisién de Trasplante y de aquellos protocolos que aseguren la
adecuada seleccion de los receptores, el proceso de trasplante y el seguimiento
postoperatorio inmediato y a largo plazo, y que garanticen la calidad y la seguridad de todo
el procedimiento terapéutico, asi como de aquellos otros protocolos a los que hace
referencia el articulo 25.

[) Disponer de un registro, de acceso restringido y confidencial, con sus correspondientes
claves alfanuméricas, donde constaran los trasplantes realizados con los datos precisos para
garantizar la trazabilidad.

m) Garantizar el registro de la informacion que permita evaluar la actividad de los
trasplantes realizados en el centro, asi como los resultados obtenidos, de acuerdo con lo
establecido en el articulo 31 y sin perjuicio de las disposiciones sobre proteccion de datos
personales y secreto estadistico.

n) Adecuar en todo momento la actuacion y los medios de las unidades médicas
implicadas en los diferentes tipos de trasplante a los progresos cientificos, siguiendo
protocolos diagndsticos y terapéuticos actualizados.

o) Cumplir con los requisitos establecidos en materia de confidencialidad y proteccién de
datos personales, promocion y publicidad y gratuidad de las donaciones.

Articulo 19. Centros de trasplante de 6rganos humanos: requisitos especificos para su
autorizacion sanitaria.

Ademas de los requisitos generales establecidos en el articulo anterior, los centros de
trasplante de drganos humanos deberan reunir los requisitos especificos minimos que
figuran en el anexo I, para las modalidades que en el mismo se detallan.
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Articulo 20. Procedimiento para la concesién, renovacion y extincion de la autorizacion
sanitaria a los centros de trasplante de érganos humanos.

1. El trasplante de érganos humanos habra de realizarse en centros sanitarios que hayan
sido autorizados especificamente para cada una de sus modalidades por la autoridad
competente de la comunidad autonoma correspondiente.

2. Sin perjuicio de la normativa especifica establecida en cada comunidad autbnoma, la
solicitud de la autorizacion debera contener, al menos:

a) El tipo de trasplante a realizar.

b) La relacion de médicos responsables del equipo de trasplante, asi como la
documentacion que acredite su cualificacion.

¢) Una memoria con la descripcion detallada de los medios humanos y materiales y los
protocolos de que dispone el centro, de acuerdo con los requisitos exigidos para realizar la
actividad correspondiente.

3. Sin perjuicio de la normativa especifica de cada comunidad auténoma, la autorizacion
deber& contener, como minimo:

a) El tipo de trasplante para el que se autoriza el centro.
b) El nombre del o de los responsables del equipo de trasplante.
¢) Su duracion, segun el periodo de vigencia que determine la autoridad competente.

4. Al término del periodo de vigencia de la autorizacidon, se podra proceder a su
renovacion previa constatacion de que persisten las condiciones que dieron lugar a su
concesioén. En ningln caso se entendera prorrogada automaticamente.

5. Cualquier tipo de modificacion sustancial que se produzca en las condiciones,
estructura, responsables o funcionamiento del centro debera ser notificada a la autoridad
competente y podra dar lugar a la revision de la autorizacién sanitaria, e incluso a su
extincién, aun cuando no hubiera vencido el periodo de vigencia.

6. La autoridad competente de la comunidad autébnoma, a la vista de los resultados
obtenidos en los trasplantes realizados por el centro, podra revocar las autorizaciones
concedidas.

7. Las comunidades autbnomas notificarédn al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad las decisiones que adopten en relaciéon con los centros trasplantadores de 6rganos
humanos que se regulan en la presente disposicion y que deban figurar en el Registro
General de Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios y en el registro al que se refiere
el articulo 30.

8. Los centros de trasplante de 6rganos humanos deberan proporcionar a la autoridad
competente de la comunidad auténoma toda la informacion que les sea solicitada en relacién
con la actividad para la que hayan sido autorizados.

9. Las distintas modalidades de trasplante de érganos que existen o pudieran aparecer
como fruto del desarrollo cientifico-técnico podran ser contempladas en las siguientes tres
situaciones:

a) Modalidades expresamente reguladas por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales
e lgualdad, segun lo establecido en el articulo 19 y el anexo Il, en los que se desarrollan los
requisitos técnicos y condiciones minimas que han de cumplir los centros y servicios que
vayan a realizarlas: la autoridad competente de la comunidad autbnoma que corresponda,
una vez comprobado el cumplimiento de dichas condiciones y requisitos, podra, de acuerdo
a su propio criterio, conceder la autorizacion.

b) Modalidades para las que no existe regulacién expresa por parte del Ministerio de
Sanidad Servicios Sociales e Igualdad ni normativa propia de la comunidad autbnoma
correspondiente: la autoridad competente de la comunidad autébnoma que corresponda
podra autorizar a un determinado centro y servicio para el desarrollo de cada procedimiento
individualmente considerado, previo informe de la Comisién de Trasplantes del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

c) Modalidades para las que existe una regulacion expresa por parte del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad en la que se prohibe su iniciacién o se suspende su
desarrollo: dicha prohibicibn o suspension serd dictada por el Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad, oidas o a propuesta de las entidades o sociedades de
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caracter cientifico que sean pertinentes en cada caso, y en consideracion a especiales
circunstancias de riesgo para los pacientes.

Las autoridades competentes de las comunidades autbnomas no otorgaran o retiraran
las autorizaciones que pudieran haber otorgado a los centros y servicios en dichas
modalidades expresamente prohibidas o suspendidas.

10. La autorizacion de los centros para obtener 6rganos humanos podra ser revocada o
suspendida como consecuencia de las actuaciones de inspeccién y control por parte de las
autoridades competentes segun lo dispuesto en el articulo 31 de la Ley 14/1986, de 25 de
abril.

CAPITULO VI

De la calidad y la seguridad de los 6rganos

Articulo 21. Caracterizacion de los donantes y los 6rganos humanos.

1. Todos los o6rganos obtenidos y sus donantes han de estar adecuadamente
caracterizados antes del trasplante.

Para cada donacién debe recogerse el conjunto de datos minimos especificado en el
apartado A del anexo Ill. Asimismo, a decisién del equipo médico responsable y teniendo en
cuenta la disponibilidad de los datos y las circunstancias particulares de cada caso, también
se deben recabar los datos complementarios especificados en el apartado B del citado
anexo.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1 de este articulo, si con arreglo al andlisis
riesgo-beneficio de cada caso particular, incluyendo las urgencias vitales, los beneficios
esperados para el receptor son superiores a los riesgos que entrafian los datos incompletos,
un érgano podra ser considerado para el trasplante aun cuando no estén disponibles todos
los datos minimos que figuran en el apartado A del anexo.

3. Con el fin de cumplir los requisitos de calidad y seguridad dispuestos en este real
decreto, el equipo médico responsable:

a) Procurara obtener toda la informacion necesaria de los donantes vivos, y a tal efecto
facilitara a estos ultimos la informacion que necesiten para comprender las consecuencias
de la donacién.

b) En caso de que se trate de un donante fallecido, procurard obtener la informacion
necesaria, siempre que sea posible y oportuno, de los familiares o de otras personas.

¢) En cualquier caso, se esforzara por que todas las partes a las que se solicita
informacion sean conscientes de la importancia que reviste una pronta transmision de la
misma.

4. Los andlisis necesarios para la caracterizacion del érgano y del donante los realizaran
laboratorios dotados de personal cualificado y de instalaciones y equipos apropiados.

5. Los centros de obtencién y de trasplante, incluyendo los laboratorios y otros
departamentos que puedan participar en la caracterizacion de los 6rganos y de los donantes,
dispondran de protocolos adecuados para garantizar la oportuna transmision de la
informacion relativa a la caracterizacion.

6. Sin perjuicio de lo establecido en este articulo, cuando el érgano se envie a otro pais
de la Union Europea, se enviard, como minimo, la informacioén incluida en el anexo Ill de
este real decreto, y se actuard de conformidad con los procedimientos que la Comisién
Europea establezca al efecto. Asimismo, cuando el drgano se reciba de otro pais de la Unién
Europea, se verificara la recepcion de dicha informacién de conformidad con los mismos
procedimientos.

Articulo 22. Trazabilidad de los 6érganos humanos.

1. Con el fin de proteger la salud de donantes vivos y receptores, se garantizara la
trazabilidad de todos los 6rganos obtenidos, asignados, trasplantados o desestimados en
Espafia.
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2. Se implementara un sistema de identificacion de donantes y receptores que permita
identificar cada donacion y cada uno de los érganos y receptores asociados a ella. Dicho
sistema cumplira los requisitos relativos a la confidencialidad y seguridad de los datos que
establezca la normativa vigente en materia de proteccién de datos de caracter personal.

3. Sin perjuicio de las competencias de las comunidades autébnomas en esta materia, los
centros de obtencién y los centros de trasplante, junto con la Organizacion Nacional de
Trasplantes, conservaran los datos necesarios para garantizar la trazabilidad y la informacion
sobre la caracterizacion de los 6rganos y de los donantes.

4. Los datos necesarios para una completa trazabilidad se conservaran como minimo 30
afos después de la donacién, pudiendo almacenarse en formato electronico.

5. Sin perjuicio de lo establecido en el articulo anterior, cuando exista intercambio de
organos entre Espafia y otro estado miembro, la informacion necesaria para garantizar la
trazabilidad se transmitira de conformidad con los procedimientos que, al efecto, establezca
la Comisién Europea.

Articulo 23. Sistema de notificacién y gestion de reacciones y eventos adversos graves.

1. Sin perjuicio de las competencias de las comunidades auténomas, y en cooperacion
con las mismas, la Organizacién Nacional de Trasplantes implementara un sistema estatal
para naotificar, investigar, registrar y transmitir la informacién pertinente y necesaria sobre los
eventos adversos graves y las reacciones adversas graves.

2. A través del Programa marco de calidad y seguridad se estableceran protocolos para
la oportuna notificacién y la gestidon de reacciones o eventos adversos graves.

3. Los centros de obtencién y trasplante dispondran de protocolos para la notificacion
oportuna de cualquier reaccion o evento adverso grave a las autoridades competentes
implicadas y, a través de las mismas, al centro de obtencion o al centro de trasplante
correspondientes. Dichos protocolos asimismo especificardn los procedimientos para la
notificaciéon, a las autoridades competentes implicadas, de las medidas de gestidn
relacionadas con las reacciones o eventos adversos graves.

4. Cuando exista intercambio de 6rganos entre Espafia y otro estado miembro, la
notificaciéon de las reacciones y eventos adversos graves se llevara a cabo de conformidad
con los procedimientos que la Comisién Europea establezca al efecto.

5. El Programa marco de calidad y seguridad y los protocolos a los que se refiere el
apartado 3 del presente articulo especificardn los procedimientos para garantizar la
interconexién entre el sistema de notificacion y gestidon establecido en este articulo y el
dispuesto en el articulo 34 del Real Decreto 1301/2006, de 10 de noviembre, por el que se
establecen las normas de calidad y seguridad para la donacién, la obtencién, la evaluacién,
el procesamiento, la preservacién, el almacenamiento y la distribucion de células y tejidos
humanos y se aprueban las normas de coordinacion y funcionamiento para su uso en
humanos.

Articulo 24. Formacion del personal sanitario.

Todo el personal sanitario implicado directamente en cualquier etapa desde la donacién
hasta el trasplante o la desestimacién de los 6rganos, contara con la cualificacion adecuada
para realizar sus tareas y recibira la formacién apropiada.

Articulo 25. Programa marco de calidad y seguridad.

1. La Organizacion Nacional de Trasplantes, en cooperacion con las comunidades
autbnomas, establecera un Programa marco de calidad y seguridad que comprenda todas
las etapas desde la donacién hasta el trasplante de los 6rganos o su desestimacién, y que
contemple, al menos, la adopcién y aplicacion de protocolos para:

a) La verificacion de la identidad del donante.

b) La verificacion del cumplimiento de los requisitos de consentimiento para la obtencién
de dérganos.

c) La comprobacion de que se ha completado la caracterizacion del érgano y del
donante, asi como la transmisidn de dicha informacion.
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d) La obtencién de los 6rganos, incluyendo su preparacion, segun se define en el articulo
3, asi como la verificacion de los requisitos de preparacién de los érganos.

e) El transporte de érganos, asi como la verificacion de sus requisitos.

f) Asegurar la trazabilidad.

g) La notificacidn exacta, rapida y verificable y la gestion de reacciones y eventos
adversos graves.

Los protocolos contemplados en las letras f) y g) especificaran las responsabilidades de
los centros de obtencidn, los centros de trasplante y las autoridades competentes, y cuando
sea de aplicacién, las asignadas a las organizaciones europeas de intercambio de 6rganos.

2. El contenido de los protocolos de que deben disponer los centros de obtencién y de
trasplante para su autorizacion, segun lo especificado en los articulos 10, 11, y 18, habra de
estar en consonancia con los protocolos que se desarrollen en el Programa marco de calidad
y seguridad, al que se refiere el apartado 1 de este articulo.

3. Mediante el Programa marco de calidad y seguridad se garantizar4 que el personal
sanitario directamente implicado en cualquier etapa, desde la donacion hasta el trasplante o
la desestimacién, cuente con la cualificacion o la formaciéon y competencias adecuadas.
Dicho Programa incluird el disefio de programas especificos de formacién de dicho personal,
segun se refiere en el articulo 24.

CAPITULO VI

De las autoridades y la coordinacion de actividades relacionadas con la
obtencion y el trasplante de érganos

Articulo 26. Autoridades competentes.

A efectos de este real decreto, son autoridades competentes el Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad y las comunidades autbnomas, cada una de ellas en el ambito
de actuacién propio de sus respectivas competencias.

Articulo 27. Organizacion Nacional de Trasplantes.

Las competencias del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad en materia de
obtencién y trasplante corresponden a la Organizacion Nacional de Trasplantes, que ejercera
las funciones que le son atribuidas en su Estatuto, regulado por el Real Decreto 1825/2009,
de 27 de noviembre, por el que se aprueba el Estatuto de la Organizacion Nacional de
Trasplantes. Dichas funciones, entre otras, incluyen la coordinacién de la obtencion,
distribuciéon nacional e intercambio internacional de Organos, tejidos y células para su
trasplante.

Articulo 28. Unidades autondmicas, sectoriales y hospitalarias de coordinacion de
trasplantes.

1. Las comunidades autbnomas estableceran unidades de coordinacion autondémica de
trasplantes, dirigidas por un coordinador autonémico, nombrado por la autoridad competente
en cada caso. Estas unidades colaboraran en el cumplimiento de los objetivos generales que
fije la Comision Permanente de Trasplantes del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud.

Corresponde a las comunidades autonomas dotar de la infraestructura y medios a las
unidades autonémicas para el adecuado desarrollo de sus funciones.

2. En aquellas comunidades que se considere necesario se podran establecer unidades
de coordinacion sectorial.

3. Se estableceran unidades de coordinacién hospitalaria, dotadas de personal
cualificado y de la infraestructura y los medios necesarios, en todos los centros autorizados
para la obtencién y trasplante de 6rganos.
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Articulo 29. Comisién Permanente de Trasplantes del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud.

La Comisién de Trasplantes del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud
gue se rige de conformidad con lo establecido en la disposicion adicional primera del Real
Decreto 1825/2009, de 27 de noviembre, es el 6rgano encargado de la coordinacién
interterritorial y el asesoramiento del Sistema Nacional de Salud en materia de donacion y
trasplante de 6rganos, tejidos y células.

CAPITULO VI

De los sistemas de informacion

Articulo 30. Registro de centros de obtencion y centros de trasplante.

1. La Organizacién Nacional de Trasplantes, sin perjuicio de las competencias de registro
de las comunidades auténomas, desarrollara y mantendra un registro de centros de
obtencién y de trasplante donde se especificara, para cada uno de ellos, las actividades
concretas para las cuales esta autorizado. La relacién de centros autorizados sera accesible
al publico.

2. En el ambito de sus competencias, las coordinaciones autonémicas de trasplantes
deberan comunicar en tiempo real a la Organizacién Nacional de Trasplantes la informacién
relativa a la autorizacion sanitaria de los centros de obtencion y de trasplante. Dicha
informacion incluira al menos el nombre del centro, su direccion postal, el nombre de los
responsables del proceso de obtencion y de los responsables de los equipos de trasplante, y
sus datos de contacto, asi como las actividades para las que se ha concedido la
autorizaciéon. Asimismo ha de comunicarse cualquier modificacién sustancial de la
autorizacion.

3. La Organizaciéon Nacional de Trasplantes proporcionara informacién del registro de
centros de obtencién y de trasplante o de los requisitos nacionales de autorizacién de dichos
centros, a peticion de la Comision Europea o de otro estado miembro de la Union Europea.

Articulo 31. Sistemas de informacién.

1. Sin menoscabo de los convenios que pudieran establecerse con las asociaciones
profesionales y cientificas pertinentes ni de los sistemas que pudieran implementar las
comunidades autbnomas a tales efectos, y en cooperacion con las mismas, sera funcién de
la Organizacién Nacional de Trasplantes desarrollar y mantener los sistemas de informacién
estatal en los que se registren y custodien los datos relativos a:

a) Los donantes y los 6rganos y su caracterizacion.

b) La trazabilidad de los o6rganos desde la donacion hasta el trasplante o la
desestimacion y viceversa.

c) Las caracteristicas y los movimientos de los pacientes incluidos en lista de espera
para trasplante.

d) Las caracteristicas y datos de seguimiento de los pacientes trasplantados.

e) Las caracteristicas y datos de seguimiento de los donantes vivos.

f) La notificacion y las medidas de gestion de los eventos y reacciones adversas graves.

2. Para cada uno de los apartados anteriores, la Organizacion Nacional de Trasplantes
definira, en cooperacién con las comunidades autbnomas, los datos minimos que habran de
proporcionarse al sistema estatal para todo donante, 6rgano, paciente en lista de espera o
receptor.

3. Estos sistemas de informacion estatal recibirdn el suministro de los datos desde los
centros de obtencion o los centros de trasplante, segun corresponda, bien directamente o
bien a través de los sistemas autonomicos disponibles. La Organizacion Nacional de
Trasplantes definira, en cooperacion con las comunidades auténomas, los procedimientos
gue permitan la integracion estatal de la informacion.

4. Los sistemas de informacién estatal mencionados permitiran la realizacion de andlisis
estadisticos periddicos.
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5. Con los datos incluidos en los sistemas, y sin perjuicio de otros informes que puedan
llevarse a cabo, la Organizacion Nacional de Trasplantes elaborara informes anuales de la
actividad desarrollada por los centros de obtencion y de trasplante de todo el territorio
nacional, incluyendo los datos agregados de donantes vivos y fallecidos y el nimero y tipo
de 6rganos obtenidos y trasplantados o desestimados. Estos informes, que en ningln caso
contendran datos personales de donantes o de receptores, se difundirdn a la red de
coordinacién de trasplantes y a los equipos trasplantadores y estaran accesibles al publico.

6. Los sistemas de informacién estatal se podran utilizar como sistemas de informacion
autonémica u hospitalaria en lo que a sus propios datos respecta, cuando la comunidad
autonoma o el hospital correspondiente asi lo requieran.

7. El acceso a cualquiera de los datos contenidos en los sistemas de informacion
guedara restringido a las personas autorizadas en los centros, en las unidades de
coordinacién autonémica o en la Organizacion Nacional de Trasplantes.

Todos los sistemas de informacién, a nivel hospitalario, autonémico o estatal cumpliran
con lo establecido en la normativa vigente sobre proteccion de datos personales,
confidencialidad y secreto estadistico.

CAPITULO IX

De la inspeccion, supervisién y medidas cautelares y de las infracciones y
sanciones

Articulo 32. Inspeccién, supervision de actividades y medidas cautelares.

1. Sera funcion de cada comunidad auténoma la inspeccion o supervision a intervalos
regulares de las unidades de coordinacion de trasplantes, los centros de obtencion y los
centros de trasplante. A este fin, las unidades y centros deberdn proporcionar toda la
informacion en la forma y modo en que sea solicitada en relacion con la actividad para la que
hayan sido autorizados.

2. Si se detectase una actuacion o situacion irregular que pudiera comprometer la salud
ylo la seguridad de los pacientes, se procedera a adoptar las medidas preventivas y
cautelares a que se refieren los articulos 5.4, 10.4, 11.9 y 20.10 de este real decreto, y a
notificarlo inmediatamente a la unidad de coordinacién autonémica correspondiente y a la
Organizacion Nacional de Trasplantes, a fin de adoptar las medidas pertinentes.

Articulo 33. Infracciones.

1. Tendréan la consideracion de infracciones conforme a lo dispuesto en este real decreto,
las previstas en el Capitulo VI del Titulo | de la Ley 14/1986, de 25 de abril, y en el Titulo VII
de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, y en el Titulo VI de la Ley 33/2011, de 4 de
octubre, General de Salud Publica, y las acciones u omisiones especificas que se definen en
el presente articulo, que podran ser muy graves, graves y leves.

a) Infracciones muy graves:

1.° La realizacién de cualquier actividad regulada en este real decreto sin respetar el
principio de confidencialidad, siempre que éste sea exigible.

2.° La realizacion de cualquier actividad regulada en este real decreto sin respetar los
principios de voluntariedad, altruismo, ausencia de animo de lucro o gratuidad.

3.2 La publicidad sobre la necesidad o la disponibilidad de un 6rgano, ofreciendo o
solicitando algun tipo de gratificacion o remuneracion.

4.° La obtencidn de 6rganos de donante vivo en ausencia de cumplimiento de cualquiera
de los requisitos previos establecidos en el presente real decreto, en particular los relativos a
la mayoria de edad, facultades mentales, estado de salud y consentimiento.

5. La obtencion de organos de donante fallecido en ausencia cualquiera de los
requisitos previos establecidos en el presente real decreto, en particular los relativos a la
investigacién sobre la voluntad del fallecido respecto a la donacion de érganos y el
diagnéstico y la certificacion de la muerte.

6.° La obtencion o el trasplante de érganos en un centro que no disponga de la
preceptiva autorizacion de la autoridad competente.
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7.° El incumplimiento de los requisitos de trazabilidad.

8.° La entrada o salida de 6rganos en Espafia sin la preceptiva autorizacién, de acuerdo
con lo establecido en el articulo 15 de este real decreto.

9.° La obstruccion o el impedimento de la labor inspectora.

b) Infracciones graves:

1.° La publicidad sobre la necesidad de érganos en beneficio de personas concretas, de
centros sanitarios o instituciones, fundaciones o empresas determinadas, asi como la
publicidad engafiosa que induzca a error sobre la obtencion y la utilizacion clinica de
organos humanos.

2.° El incumplimiento del deber de disponer de personal cualificado, instalaciones y
equipos apropiados para la realizacion de las actividades reguladas por este real decreto.

3.2 El incumplimiento del deber de natificacion a que se refiere el articulo 23 del presente
real decreto cuando exista riesgo para la salud de los otros receptores.

4.° La resistencia a facilitar datos a la autoridad competente en relacion con los
requerimientos exigidos para su autorizacion sanitaria.

c) Infracciones leves:

1.° El incumplimiento de los requisitos de etiquetado y transporte de 6rganos humanos.

2.° El incumplimiento de los requisitos establecidos en lo relativo a sistemas de
informacion.

3.2 El incumplimiento de los requisitos, obligaciones o prohibiciones establecidos en este
real decreto o en las disposiciones que lo desarrollen, cuando no constituyan falta grave o
muy grave.

2. Las infracciones muy graves prescribiran a los cinco afios, las graves a los tres afios y
las leves en el plazo de un afio. El plazo de prescripcion comenzara a contarse desde que la
infraccion se hubiera cometido.

3. La prescripcion se interrumpira desde la fecha de notificacion del acuerdo de iniciacion
del procedimiento disciplinario. El plazo de prescripcidon vuelve a correr si el procedimiento
permanece paralizado durante seis meses por causa no imputable a la persona sujeta al
expediente sancionador.

Articulo 34. Sanciones.

1. Las acciones u omisiones constitutivas de infraccion, de acuerdo con lo establecido en
el articulo 33, podran ser objeto de la sanci6n administrativa prevista en el nimero 3 del
presente articulo, previa instruccion del oportuno procedimiento sancionador, sin perjuicio de
las responsabilidades penales, civiles o de otro tipo que pudieran concurrir.

En los supuestos en que las infracciones pudieran ser constitutivas de delito, se pasara
el tanto de culpa a la jurisdiccibn competente y se abstendra de seguir el procedimiento
sancionador mientras la autoridad judicial no dicte resolucion firme que ponga fin al
procedimiento.

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

2. El procedimiento sancionador sera el previsto en el articulo 60 del titulo VI de la Ley
33/2011, de 4 de octubre. La incoacion, tramitacion y resolucion de los expedientes
sancionadores correspondera a la Administracion competente por razén del territorio y la
materia.

3. Las infracciones a que se refiere el articulo 33 seran sancionadas con multa de
acuerdo con la graduacién establecida en el articulo 58 de la Ley 33/2011, de 4 de octubre,
el articulo 45 de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, y en el articulo 36 de la Ley
14/1986, de 25 de abril.

4. Las sanciones seran independientes de las que puedan imponerse por otras
autoridades competentes, estatales o autondmicas, en base a fundamentos distintos a los de
infraccion de la normativa sanitaria.
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Disposicidén adicional primera. Transporte de material potencialmente peligroso.

En el transporte de Grganos potencialmente infecciosos o que necesiten sustancias
peligrosas para su conservacion, se observaran las disposiciones contenidas en las
reglamentaciones nacionales e internacionales sobre transporte de mercancias peligrosas.

Disposicién adicional segunda. Evaluacion y acreditacion de centros y servicios.

En el ejercicio de las competencias establecidas en el articulo 70.2.d) de la Ley 14/1986,
de 25 de abril, la Organizacién Nacional de Trasplantes —previo acuerdo de la Comisién
permanente de trasplantes del Consejo Interterritorial- y a demanda de las diferentes
autoridades competentes de las comunidades autbnomas y servicios de salud, podra actuar
como entidad técnica para la evaluacion y acreditacibn de los centros y servicios
autorizados.

Disposicidén adicional tercera. Ciudades de Ceuta y Melilla.

Las referencias que en este real decreto se hacen a las comunidades auténomas, se
entenderan hechas a las ciudades de Ceuta y Melilla.

Disposicién adicional cuarta. Red sanitaria militar.

Con respecto a los centros sanitarios pertenecientes a la red sanitaria militar, las
competencias previstas en este real decreto seran ejercidas por la Inspeccion General de
Sanidad de la Defensa.

Sin perjuicio de lo anterior y en relacidn con lo establecido en este real decreto, se podra
actuar de conformidad con los acuerdos que pudieran celebrarse entre el Ministerio de
Defensa y el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad o las comunidades
auténomas donde se ubiquen los hospitales de la red sanitaria militar.

Disposicidn transitoria Unica. Pervivencia de la autorizacion sanitaria para los centros de
obtencion y trasplante de érganos humanos.

Los centros que tuvieran concedida la autorizacion para las modalidades actualmente
existentes de obtencion y trasplante de drganos humanos no precisaran nueva autorizacion,
segln las normas que contiene el presente real decreto, hasta que finalice el periodo de
vigencia de su autorizacion actual.

Disposicién derogatoria Unica. Derogacion normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo
previsto en este real decreto, y en particular, el Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre,
por el que se regulan las actividades de obtencidn y utilizacién clinica de 6érganos humanos y
la coordinacién territorial en materia de donacion y trasplante de érganos y tejidos.

Disposicidn final primera. Caracter basico.

Sin perjuicio de su posible incidencia en el ambito de los derechos de la personalidad,
este real decreto que se dicta al amparo del articulo 149.1.16.2 de la Constitucion Espafiola,
gue atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de bases y coordinacion general
de la sanidad, tiene caracter de norma basica, excepto el articulo 15 que se dicta al amparo
de la competencia exclusiva del Estado en materia de sanidad exterior.

Disposicidn final segunda. Incorporacion de derecho de la UE.

Mediante este real decreto se incorpora al ordenamiento juridico espafiol la Directiva
2010/53/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de julio de 2010, sobre normas de
calidad y seguridad de los 6rganos humanos destinados al trasplante.

Disposicidn final tercera. Desarrollo normativo y actualizaciones de los anexos.

Se habilita a la Ministra de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad para dictar las
disposiciones necesarias para la aplicacion y el desarrollo de este real decreto, asi como
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para la modificacién de sus anexos, con el fin de adecuarlos al avance de los conocimientos
cientificos y técnicos o para adaptarlos a la normativa de la Unién Europea.

Disposicidn final cuarta. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor a los veinte dias de su publicacién en el
«Boletin Oficial del Estado».

ANEXO |

Protocolos de diagndstico y certificacion de la muerte para la obtencién de
6rganos de donantes fallecidos

1. Diagndstico y certificacion de muerte

El diagndéstico y certificacion de la muerte de una persona se basara en la confirmacion
del cese irreversible de las funciones circulatoria y respiratoria o de las funciones encefélicas
(muerte encefélica), conforme establece el articulo 9 del presente real decreto.

2. Diagnoéstico de muerte por criterios neuroldgicos (muerte encefélica)
1. Condiciones diagnosticas.

Coma de etiologia conocida y de caracter irreversible. Debe haber evidencia clinica o por
neuroimagen de lesién destructiva en el sistema nervioso central compatible con la situacion
de muerte encefalica.

2. Exploracién clinica neurolégica.

a) El diagndstico de muerte encefalica exige siempre la realizacion de una exploracion
neurolégica que debe ser sistematica, completa y extremadamente rigurosa.

b) Inmediatamente antes de iniciar la exploracidn clinica neurolégica, hay que comprobar
si el paciente presenta:

1.° Estabilidad hemodinamica.

2.9 Oxigenacion y ventilacién adecuadas.

3.9 Temperatura corporal superior a 32°C, y en nifios de hasta 24 meses de edad,
superior a 35°C. Sin embargo, con el fin de mantener la estabilidad clinica durante la
exploracién, se recomienda una temperatura corporal superior a 35°C en todos los casos.

4.° Ausencia de alteraciones metabdlicas y endocrinolégicas, que pudieran ser
causantes del coma.

5. Ausencia de sustancias o farmacos depresores del sistema nervioso central, que
pudieran ser causantes del coma.

6.° Ausencia de bloqueantes neuromusculares.

c) Los hallazgos fundamentales en la exploracién neurologica son los siguientes:

1.° Coma arreactivo, sin ningun tipo de respuesta motora o vegetativa al estimulo
algésico producido en el territorio de los nervios craneales; no deben existir posturas de
descerebracion ni de decorticacion.

2.° Ausencia de reflejos troncoencefélicos (fotomotor, corneal, oculocefélicos,
oculovestibulares, nauseoso y tusigeno).

3.% Ausencia de respuesta al Test de Atropina. Tras la administracion intravenosa de 0,04
mg/Kg de sulfato de atropina no debe existir un incremento superior al 10% de la frecuencia
cardiaca basal.

4.° Apnea, demostrada mediante el «test de apnea», comprobando que no existen
movimientos respiratorios toracicos ni abdominales cuando la PCO, en sangre arterial sea

superior a 60 mm de Hg.

d) La presencia de actividad motora de origen espinal espontanea o inducida, no invalida
el diagnéstico de la muerte encefalica.
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e) Condiciones que dificultan el diagndstico clinico de muerte encefalica. Determinadas
situaciones clinicas pueden dificultar o complicar el diagnéstico clinico de muerte encefalica,
al impedir que la exploracion neuroldgica sea realizada de una forma completa o con la
necesaria seguridad. Tales condiciones son:

1.° Pacientes con graves destrozos del macizo craneofacial o cualquier otra circunstancia
gue impida la exploracion de los reflejos troncoencefalicos.

2.% Intolerancia al test de apnea.

3.° Hipotermia (temperatura corporal inferior o igual a 32 °C).

4.° Intoxicacibn o tratamiento previo con dosis elevadas de farmacos o sustancias
depresoras del sistema nervioso central.

3. Periodo de observacion.

El periodo de observacién debe valorarse individualmente, teniendo en cuenta el tipo y
gravedad de la lesién causante, asi como las pruebas instrumentales realizadas.

Siempre que el diagnostico sea exclusivamente clinico, se recomienda repetir la
exploracion neurol6gica segun los siguientes periodos:

a) A las seis horas en los casos de lesidn destructiva conocida.

b) A las veinticuatro horas en los casos de encefalopatia anéxica.

c) Si se sospecha o existe uso de farmacos o sustancias depresoras del sistema
nervioso central, el periodo de observacion debe prolongarse, a criterio médico, de acuerdo
a la vida media de los f&rmacos o sustancias presentes y a las condiciones clinicas y
biolégicas generales del paciente.

Los periodos de observacién resefiados pueden acortarse o incluso omitirse a criterio
médico, de acuerdo con las pruebas instrumentales de soporte diagnostico realizadas (ver
apartado 4).

4. Pruebas instrumentales de soporte diagnostico.

a) Desde un punto de vista cientifico, no son obligatorias, excluyendo las siguientes
situaciones:

1.° Las referidas en el apartado 2.e.

2.° Ausencia de lesion destructiva cerebral demostrable por evidencia clinica o por
neuroimagen.

3.2 Cuando la lesion causal sea primariamente infratentorial.

Sin embargo, con el fin de complementar el diagnéstico y acortar el periodo de
observacioén, seria recomendable la realizacién de alguna prueba instrumental.

En el caso particular de que la etiologia causante del coma sea de localizacion
infratentorial, la prueba instrumental a realizar debe demostrar la existencia de lesion
irreversible de los hemisferios cerebrales (electroencefalograma o prueba de flujo sanguineo
cerebral).

b) El nimero y tipo de test diagnésticos instrumentales a utilizar debe valorarse de forma
individual, atendiendo a las caracteristicas particulares de cada caso y a las aportaciones
diagndsticas de las técnicas empleadas. Las pruebas instrumentales diagnésticas son de
dos tipos:

1.° Pruebas que evaldan la funcién neuronal:

a) Electroencefalografia.
b) Potenciales evocados.

2.° Pruebas que evallan el flujo sanguineo cerebral:

a) Arteriografia cerebral de los 4 vasos.

b) Angiografia cerebral por sustraccion digital (arterial o venosa).

c¢) Angiografia cerebral mediante Tomografia Computerizada multicorte, con o sin estudio
de perfusion cerebral.

d) Angiografia cerebral mediante Resonancia Magnética Nuclear.

e) Angiogammagrafia cerebral con radiofarmacos capaces de atravesar la barrera
hematoencefélica intacta.
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f) Sonografia doppler transcraneal.

Para el diagnéstico de muerte encefélica y si asi lo permiten los avances cientificos y
técnicos en la materia, se podra utilizar cualquier otra prueba instrumental no incluida en la
relacidn previa, siempre que acredite absoluta garantia diagnéstica.

5. Diagnostico de muerte encefalica no complicado.

Ante un coma de causa conocida, y una vez excluida la existencia de situaciones que
pudieran dificultar el diagnéstico clinico (apartado 2.e), un paciente que presente una
exploracion clinica de muerte encefalica y una prueba instrumental de soporte diagnéstico
concluyente, puede ser diagnosticado de muerte encefélica, sin ser preciso esperar el
periodo de observacion a que hace referencia el apartado 3.

6. Diagnostico de muerte encefalica en situaciones especiales.

En aquellas condiciones clinicas en las que existen circunstancias que dificultan o
complican el diagnéstico clinico (apartado 2.e), cuando no haya lesion destructiva cerebral
demostrable por evidencia clinica o por neuroimagen y cuando exista una lesion causal que
sea primariamente infratentorial, ademas de la exploracién neurolégica deberé realizarse, al
menos, una prueba instrumental de soporte diagnéstico confirmatoria.

7. Recién nacidos, lactantes y nifios.

a) El diagnostico clinico de muerte encefélica en recién nacidos, lactantes y nifios se
basa en los mismos criterios que en los adultos, aunque con algunas peculiaridades.

La exploracion neurologica en neonatos y lactantes pequefios debe incluir los reflejos de
succion y blsqueda. En neonatos, especialmente los pretérmino, la exploracién clinica debe
repetirse varias veces, ya que algunos reflejos del tronco pueden no haberse desarrollado o
ser de incipiente aparicion, lo que hace a estos reflejos muy vulnerables. A su vez, en los
nifos de hasta 24 meses de edad, la exploracion clinica para el diagnostico de muerte
encefdlica se realizara previa comprobacién de que se cumple la exigencia de temperatura
corporal especificada en el apartado 2.b.

b) Cuando se utilicen pruebas instrumentales de soporte diagndstico en los nifios, se
tendran en cuenta las peculiaridades técnicas de los mismos. Por tanto, las pruebas deberan
ajustarse a la edad, a las condiciones clinicas y a los estandares y recomendaciones
internacionales de las diferentes sociedades cientificas.

c) El periodo de observacién recomendado varia con la edad y con las pruebas
instrumentales realizadas:

1.° Neonatos pretérmino: aunque no existen guias internacionalmente aceptadas, se
recomienda un periodo de observacién de 48 horas. Este periodo de observacion podra
acortarse a criterio médico, de acuerdo con las pruebas instrumentales de soporte
diagndstico realizadas, y podra omitirse si se realiza una prueba diagnéstica que muestre, de
forma inequivoca, ausencia de flujo sanguineo cerebral.

2.° Neonatos (desde la 37 semana de gestacion hasta los 30 dias de edad): 24 horas.
Este periodo de observacion podra acortarse a criterio médico, de acuerdo con las pruebas
instrumentales de soporte diagnostico realizadas y podra omitirse si se realiza una prueba
diagndstica que muestre, de forma inequivoca, ausencia de flujo sanguineo cerebral.

3.° Nifios de mas de 30 dias hasta 24 meses de edad: 12 horas. Este periodo de
observacién podra acortarse a criterio médico, de acuerdo con las pruebas instrumentales de
soporte diagnoéstico realizadas y podra omitirse si se realiza una prueba diagnéstica que
muestre, de forma inequivoca, ausencia de flujo sanguineo cerebral.

3. Diagndstico de muerte por criterios circulatorios y respiratorios
1. Diagnéstico:

a) El diagndstico de muerte por criterios circulatorios y respiratorios se basara en la
constatacion de forma inequivoca de ausencia de circulacion y de ausencia de respiracion
esponténea, ambas cosas durante un periodo no inferior a cinco minutos.
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b) Como requisito previo al diagnéstico y certificacion de la muerte por criterios
circulatorios y respiratorios, debera verificarse que se cumple una de las siguientes
condiciones:

1.° Se han aplicado, durante un periodo de tiempo adecuado, maniobras de reanimacion
cardiopulmonar avanzada, que han resultado infructuosas. Dicho periodo, asi como las
maniobras a aplicar, se ajustaran dependiendo de la edad y circunstancias que provocaron la
parada circulatoria y respiratoria. En todo momento debera seguirse lo especificado en los
protocolos de reanimacion cardiopulmonar avanzada que periédicamente publican las
sociedades cientificas competentes. En los casos de temperatura corporal inferior o igual a
32°C se debera recalentar el cuerpo antes de poder establecer la irreversibilidad del cese de
las funciones circulatoria y respiratoria y por lo tanto el diagnéstico de muerte.

2.° No se considera indicada la realizacion de maniobras de reanimacion cardiopulmonar
en base a razones médica y éticamente justificables, de acuerdo con las recomendaciones
publicadas por las sociedades cientificas competentes.

c) La ausencia de circulacion se demostrarda mediante la presencia de al menos uno de
los siguientes hallazgos:

1.° Asistolia en un trazado electrocardiografico continuo.
2.9 Ausencia de flujo sanguineo en la monitorizacion invasiva de la presion arterial.
3.9 Ausencia de flujo aértico en un ecocardiograma.

Si asi lo permiten los avances cientificos y técnicos en la materia, podré utilizarse
cualquier otra prueba instrumental que acredite absoluta garantia diagnéstica.

2. Maniobras de mantenimiento de viabilidad y preservacion:

a) Para iniciar el procedimiento de preservacién serd necesario que el equipo médico
responsable del paciente haya dejado constancia escrita de la muerte, especificando la hora
del fallecimiento.

b) En los casos en que sea necesaria la autorizacion judicial segun lo especificado en el
articulo 9.5 del presente real decreto, se procedera como sigue:

1.° En los supuestos contemplados en el parrafo 1.° del apartado 1.b), se podran
reanudar las maniobras de mantenimiento de flujo sanguineo a los 6rganos y se realizara la
oportuna comunicacion al juzgado de instruccion sobre la existencia de un potencial
donante.

Tras la respuesta favorable del juzgado o bien transcurridos quince minutos sin que éste
haya notificado limitacion alguna para su practica, podran iniciarse las maniobras de
preservacion. Previo al inicio de dichas maniobras, se procedera a la extraccion de una
muestra de sangre de 20 cc y si fuera posible, de 20 cc de orina y 20 cc de jugos gastricos
(segun el protocolo adjunto de cadena de custodia), que quedaran a disposicién del juzgado
de instruccion, asi como cualquier otra muestra o dato que fuesen requeridos por éste.
Posteriormente se procederd a iniciar las maniobras de preservacion.

2.° En los supuestos contemplados en el parrafo 2.° del apartado 1.b) y antes del inicio
del procedimiento, se comunicara al juzgado de instruccion la existencia de un potencial
donante, informandole de las circunstancias del caso y se actuard individualmente, de
acuerdo con las directrices establecidas por el citado juzgado.

3.2 En los dos casos anteriores, se podra proceder a la obtencion de érganos, una vez
obtenida la correspondiente autorizacién judicial, segun lo establecido en el articulo 9.5 de
este real decreto.

Cadena de custodia:

Nombre y nimero de historia clinica del donante
Juzgado nUmero...............c...... Ciudad
Numero de expediente judicial

Identificacion del equipo de trasplante:

Coordinador de trasplante don/dofia
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Cirujano doctor/a don/dofia
Cirujano doctor/a don/dofia
DUE don/doia
DUE don/doia

Toma de muestras realizadas:

Sangre: Lugar de extracCiOn...........cccceveevvevvvereesinnnnnn. Volumen
Orina: SiMOo.......ccccvveeiiiiiieees Volumen

Motivo de la ausencia de extraccion

Contenido gastrico: Si/N0........cccccvvveeeiiiiiee e Volumen

Motivo de la ausencia de extraccion
Cadena de custodia:

Toma de muestras: Dia.................... Hora.....ccccceeveenn.

Muestras envasadas y etiquetadas por.........cccccccvveeeeeeieiiicinieennnn.
(Coordinador/a de Trasplantes).

Tipo, sello y nimero de precinto:

NUmero de historia CliNICa..........ccevvieeeiiiiiiiiee e,
(Lacreftinta).

(Refrigeracion/congelacion).

Recepcién en juzgado:

Transporte efectuado Por dON/AOMA...........ceeeeeiiiiicie e
(Persona nombrada por el Coordinador/a)

Recepcionado en el juzgado por doN/dOM@. ..........ccceiiuiiiieiiiiiiie e

Firma Coordinador/a Firma Juzgado Firma delegada por el Coordinador/a

ANEXO Il

Requisitos especificos para la autorizacién de los centros de trasplante de
érganos

1. Los requisitos especificos para la autorizacion de los centros de trasplante de érganos
de donante fallecido seran los siguientes:

a) Para la realizacién de trasplantes renales: disponer de una unidad de nefrologia, y de
urologia y/o de cirugia general y digestiva y/o cirugia vascular con personal suficiente,
cualificado y con demostrada experiencia para garantizar la correcta realizacién de estos
trasplantes y el adecuado seguimiento, diagndstico y tratamiento de las eventuales
complicaciones de estos pacientes.

b) Para la realizacion de trasplantes cardiacos: disponer de una unidad de cardiologia y
cirugia cardiaca con personal suficiente, cualificado y con demostrada experiencia en cirugia
cardiaca que precise circulacion extracorpérea y la disponibilidad de una unidad de
hemodindmica con la experiencia necesaria en técnicas de cardiologia invasiva para
garantizar la correcta realizacion de estos trasplantes y el adecuado seguimiento y
tratamiento de las eventuales complicaciones de estos pacientes.

c) Para la realizacién de trasplantes pulmonares: disponer de una unidad de neumologia
y cirugia toracica con personal suficiente, cualificado y con demostrada experiencia en
cirugia pulmonar y la disponibilidad de realizacién de pruebas de funcidén respiratoria
necesarias para garantizar la correcta realizacion de estos trasplantes y el adecuado
seguimiento diagnéstico y tratamiento de las eventuales complicaciones de estos pacientes.

d) Para la realizacién de trasplantes de corazén-pulmoén: los centros deberan cumplir los
requisitos especificados para la realizacion de trasplantes cardiacos y pulmonares.

e) Para la realizacion de trasplantes hepéticos: disponer de una unidad de
gastroenterologia-hepatologia y de cirugia general y digestiva con personal suficiente,
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cualificado y con demostrada experiencia en cirugia hepatobiliar para garantizar la correcta
realizacion de estos trasplantes y el adecuado seguimiento, diagnéstico y tratamiento de las
eventuales complicaciones de estos pacientes.

f) Para la realizacion de trasplantes pancreaticos: disponer de una unidad de
endocrinologia y de cirugia general y digestiva o de urologia con personal suficiente,
cualificado y con demostrada experiencia en cirugia hepatobilio-pancreatica para garantizar
la correcta realizacion de estos trasplantes y el adecuado seguimiento, diagndstico y
tratamiento de las eventuales complicaciones de estos pacientes.

g) Para la realizacion de trasplantes intestinales: disponer de una unidad de
gastroenterologia y de cirugia general y digestiva con personal suficiente, cualificado y con
demostrada experiencia en cirugia intestinal para garantizar la correcta realizacion de estos
trasplantes y el adecuado seguimiento, diagndstico y tratamiento de las eventuales
complicaciones de estos pacientes.

2. Para la realizacion de cualquier trasplante de 6rganos de donante vivo sera
imprescindible que el centro esté autorizado para el trasplante del érgano correspondiente
de donante fallecido y demuestre experiencia acreditada en su realizacion.

3. Para la realizaciébn de cualquier otro trasplante mdltiple de 6rganos soélidos sera
imprescindible estar autorizado como centro de trasplante de cada 6rgano a trasplantar.

4. Para el caso de trasplantes infantiles ser4 necesario disponer de una autorizacién
especifica del centro, en la que se tendra en cuenta, ademas de los requisitos especificos
para la realizacion del trasplante de cada tipo de érgano, la disponibilidad de medios
adecuados y del personal con la experiencia suficiente para ello.

ANEXO I

Caracterizacion de los donantes y los 6rganos humanos

Apartado A. Conjunto de datos minimos

Datos minimos: Informacién para la caracterizacion de los érganos y los donantes que
ha de ser recabada para cada donacion, de conformidad con el articulo 21, apartado 1,
segundo parrafo, y sin perjuicio del articulo 21, apartado 2.

Conjunto de datos minimos

Centro de obtencidn y otros datos generales.
Tipo de donante.

Tipo de érgano.

Grupo sanguineo.

Fecha de nacimiento o edad estimada.

Sexo.

Causa del fallecimiento.

Fecha y hora del fallecimiento.

Fecha y hora de clampaje.

Peso.

Altura.

Historial de abuso de drogas por via intravenosa.
Historial de neoplasia maligna.

Historial de otras enfermedades transmisibles.
Pruebas de VHB, VHC, VIH.

Informacién bésica para evaluar la funcién del 6rgano donado.

Apartado B. Conjunto de datos complementarios

Datos complementarios: Informacién que, a decisién del equipo médico responsable y
teniendo en cuenta la disponibilidad de los datos y las circunstancias particulares de cada
caso, se debe recabar ademéas de los datos minimos que figuran en el apartado A, de
conformidad con el articulo 21, apartado 1, parrafo 2.
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Conjunto de datos complementarios
Datos generales:

Informaciéon de contacto del centro de obtencién, necesaria para la coordinacion, la
asignacion y la trazabilidad de los 6rganos de los donantes a los receptores y viceversa.

Datos del donante:

Datos demogréficos, incluyendo la procedencia del donante, y datos antropométricos
necesarios para garantizar una compatibilidad adecuada entre el donante / 6rgano y el
receptor.

Antecedentes del donante:

Cualquier antecedente que pueda afectar a la idoneidad de los 6rganos para el
trasplante o conllevar riesgo de transmisién de enfermedades.

Datos fisicos y clinicos:

Datos procedentes de la exploracion clinica relativos al mantenimiento del posible
donante, asi como cualquier hallazgo que revele afecciones que no se hubieran detectado
en la historia clinica del donante y que pudieran afectar a la idoneidad de los 6rganos para el
trasplante o implicar un riesgo de transmisién de enfermedades.

Parametros de laboratorio:

Datos necesarios para la evaluacion funcional de los 6rganos y para la deteccion de
enfermedades potencialmente transmisibles y de otras posibles contraindicaciones para la
donacion de érganos.

Pruebas de imagen:

Exploraciones de imagen necesarias para la evaluacion del estado anatémico o funcional
de los 6rganos para el trasplante.

Tratamiento:

Tratamientos administrados al donante que puedan influir en el estado funcional de los
o6rganos y en su idoneidad para la donacién, en particular, el uso de antibiéticos, el soporte
inotrépico o la terapia transfusional.

Otros:

Informacién anatomopatolégica relevante, previa o posterior a la obtencion.
Descripcién macroscoépica del 6rgano e histopatolégica, en caso de biopsia.
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Ley Orgéanica 3/2013, de 20 de junio, de proteccion de la salud del
deportista y lucha contra el dopaje en la actividad deportiva.
[Inclusion parcial]

Jefatura del Estado
«BOE» nim. 148, de 21 de junio de 2013
Ultima modificacién: 31 de diciembre de 2022
Referencia: BOE-A-2013-6732

Norma derogada, con efectos de 30 de diciembre de 2021, a excepcion de los arts. 2 y 3 del capitulo | del titulo
I, y del capitulo Ill del titulo I, por la disposicién derogatoria Gnica de la Ley Orgéanica 11/2021, de 28 de
diciembre. Ref. BOE-A-2021-21650. Téngase en cuenta que se deroga, con efectos de 1 de enero de 2023, el
capitulo 11l del titulo Il por la disposicién derogatoria Unica.b) de la Ley 39/2022, de 30 de diciembre. Ref. BOE-
A-2022-24430

TITULO |

Disposiciones generales

CAPITULO |

Ambito de aplicacion de la Ley

[...]

Articulo 2. Actuacion de los poderes publicos en materia de proteccion de la salud en la
préactica deportiva general.

Los Poderes Publicos estableceran, en el ambito de sus respectivas competencias y
teniendo en cuenta el tipo de practica deportiva de que se trate y de las personas que
participen en la misma, medidas sanitarias tendentes a prevenir el deterioro de la salud con
ocasion de la practica deportiva, la prevencion de lesiones y las consecuencias perjudiciales
para la salud que se deriven de una préactica deportiva realizada en condiciones no idéneas.

Articulo 3. Proteccién de la salud en el deporte.

Se considera como proteccién de la salud en el ambito del deporte el conjunto de
acciones que los Poderes Publicos exigen, impulsan o realizan, segln su respectivo ambito
de competencias, para conseguir que la practica deportiva se realice en las mejores
condiciones para la salud de los deportistas, asi como para que se prevengan las
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consecuencias perjudiciales que puedan provenir de la actividad deportiva, especialmente,
en el deporte de alta competicion.
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§12

Ley Orgéanica 11/2021, de 28 de diciembre, de lucha contra el dopaje
en el deporte

Jefatura del Estado
«BOE» nuim. 312, de 29 de diciembre de 2021
Ultima modificacion: sin modificaciones
Referencia: BOE-A-2021-21650

FELIPE VI

REY DE ESPANA

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

PREAMBULO

La lucha contra el dopaje en el deporte a nivel global se esta llevando a cabo a través del
Programa Mundial Antidopaje, que abarca todos los aspectos necesarios para armonizar
colectivamente las acciones dirigidas a combatir las practicas de dopaje. Su objetivo Ultimo
es la proteccién de la salud de los y las deportistas, si bien también aspira a favorecer las
condiciones para alcanzar la excelencia deportiva y humana, erradicando el uso de
sustancias 0 métodos prohibidos que adulteran las reglas de una competencia leal y en
condiciones de igualdad en las distintas practicas deportivas.

Aunque la prevencion y persecucion del dopaje en el deporte persigue y coadyuva
decisivamente a la proteccion de la salud, justamente esa otra finalidad de garantizar el
desarrollo de las competiciones deportivas en términos de igualdad y de acuerdo con las
capacidades naturales y preparacion de los y las deportistas, reclama la adopcion y puesta
en practica de especificas y singulares medidas dirigidas directamente a atajar y eliminar el
uso de sustancias y la utilizacion de métodos que alteran fraudulentamente esas
capacidades naturales.

Para lograr una mayor eficacia en la eliminacion de las practicas de dopaje en el deporte
competitivo, y facilitando con ello también una mejor proteccion de la salud de los y las
deportistas, se ha considerado conveniente introducir cambios en el marco regulador de esta
materia, procediendo fundamentalmente a deslindar las competencias especificas en
materia de lucha contra el dopaje de las mas generales relativas a la proteccion de la salud
Y, en consecuencia, a encomendar y circunscribir el ejercicio de las primeras a una entidad
especializada en tales cometidos, la Agencia Estatal Comision Espafiola para la Lucha
Antidopaje en el Deporte.
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Con la presente ley, se culmina, pues, el proceso de divisibn de cometidos y
responsabilidades en relacién con la especifica lucha contra el dopaje y la mas genérica
proteccion de la salud en el deporte, que, por otro lado, ya se inicié con el Real Decreto-ley
3/2017, por el que se modifica la Ley Organica 3/2013, de 20 de junio, de proteccion de la
salud del deportista y lucha contra el dopaje en la actividad deportiva, y se adapta a las
modificaciones introducidas por el Cédigo Mundial Antidopaje de 2015. Frente a las practicas
de dopaje deportivo, cada vez mas sofisticadas y dificiles de detectar, se requiere adoptar
acciones especialmente rigurosas que las prevengan mediante la intensificacion de los
controles y, en su caso, de las medidas de reaccién en caso de producirse. El reforzamiento
e intensificacién de las medidas antidopaje se erige, en consecuencia, en el concreto y
especifico objetivo de la ley.

Por otra parte, como es notorio, la lucha antidopaje tiene una fuerte dimension
internacional. La practica deportiva se extiende hoy en dia por todo el mundo y la lucha
contra la lacra del dopaje en el deporte se ha convertido en un esfuerzo compartido entre los
Estados y el movimiento deportivo.

Asi, el primer instrumento internacional en la materia fue el Convenio del Consejo de
Europa contra el dopaje, de 16 de noviembre de 1989, del que Espafia es parte desde 1992.

En el ambito de la UNESCO, la Convencién Internacional contra el dopaje en el deporte
de 2003 fue firmada por Espafia en el afio 2005 y posteriormente ratificada en el afio 2006.
La Convencidn establece que los Estados firmantes deberan utilizar las medidas legislativas,
reglamentos, politicas o disposiciones administrativas necesarias para cumplir con los
criterios fijados por la Agencia Mundial Antidopaje, comprometiendo la lucha contra el dopaje
por parte de todos los gobiernos firmantes.

Asimismo, como principal organismo para impulsar la lucha contra el dopaje en el &mbito
internacional, se creé en 1999 la Agencia Mundial Antidopaje, configurada como una
fundacién independiente que, fruto de la iniciativa colectiva del Comité Olimpico
Internacional y otras instituciones, actla promoviendo, coordinando y monitorizando los
esfuerzos contra el dopaje en el deporte a nivel mundial, con el apoyo de una herramienta
esencial para garantizar un deporte limpio, el Cédigo Mundial Antidopaje, documento
fundamental en el que se basa el Programa Mundial Antidopaje en el deporte. El propdsito
de dicho Cddigo es promover la lucha contra el dopaje mediante la armonizacion colectiva y
universal de los esfuerzos de organizaciones nacionales antidopaje y de federaciones
deportivas internacionales. El Codigo establece las normas y principios concretos a los que
deben someterse esas organizaciones a la hora de adoptar, aplicar y exigir el cumplimiento
de las normas antidopaje tanto a nivel internacional, como a nivel nacional.

El primer Cédigo Mundial Antidopaje se adoptd en el afio 2003 y al mismo han seguido
nuevas versiones que la Agencia Mundial Antidopaje ha ido aprobando cada seis afios, en
2009 y 2015. En consecuencia, el 1 de enero de 2021 ha entrado en vigor un nuevo Cadigo
Mundial Antidopaje, que, al incorporar cambios y novedades relevantes, obliga
ineludiblemente también a reajustar la Ley Organica 3/2013, de 20 de junio, de proteccién de
la salud del deportista y lucha contra el dopaje en la actividad deportiva, con el fin de
acomodarla a los mismos.

Conviene tener presente que la reforma del referido Cddigo, en 2015, resulté
enormemente compleja y generé numerosas dificultades, puesto que, ante la falta de
adecuacién al mismo de la normativa espafiola, la Agencia Mundial Antidopaje procedi6 a la
declaracion formal de «incumplimiento del Cédigo», de acuerdo con lo dispuesto en su
articulo 23, lo que obligd a la intervenciéon normativa urgente y extraordinaria del Gobierno,
en virtud del Real Decreto-ley 3/2017, de 17 de febrero.

En este momento, los impactos derivados de una falta de adaptacién de la normativa
interna a la nueva versién del Cédigo afectarian directamente a todos los niveles de la
organizacién, planificacion y desarrollo de las politicas publicas deportivas, asi como a la
practica profesional y amateur del deporte y al derecho a la salud de quienes lo practican.
Resulta incuestionable, por tanto, la necesidad de acomodar la normativa espafiola al
mismo, evitando con ello los perjuicios inmediatos que en otro caso se producirian en el
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interés general vinculado al fomento del deporte y en los propios intereses individuales de
los y las deportistas.

La presente ley de lucha contra el dopaje en el deporte consta de cincuenta y nueve
articulos, que se estructuran en un titulo preliminar y cuatro titulos, cuatro disposiciones
adicionales, cuatro disposiciones transitorias, una disposicibn derogatoria y seis
disposiciones finales. El titulo preliminar y el titulo IV se dividen en dos capitulos cada uno, y
el titulo Il, en tres. Finalmente, se completa el texto con un anexo.

El titulo preliminar contiene las disposiciones generales, y viene a clarificar y precisar, en
aras de una mayor seguridad juridica, en el capitulo I, el &mbito objetivo y subjetivo de
aplicacién de la ley, asi como la clasificacién de los tipos de deportistas sujetos a la misma.
En este punto, conviene destacar la incorporacion de la figura del deportista aficionado, en
cumplimiento de las nuevas reglas contenidas en el Cédigo Mundial Antidopaje de 2021.

Igualmente, en el capitulo Il, se determina la organizacién administrativa para la lucha
contra el dopaje, desempefiando un papel esencial la Agencia Estatal Comisién Espafiola
para la Lucha Antidopaje en el Deporte, nueva denominacién de la Agencia Espafiola de
Proteccion de la Salud en el Deporte; que, en lo demas, conserva su naturaleza y
caracteristicas esenciales. Debe resaltarse, no obstante, la introduccién del Comité
Sancionador Antidopaje, como 6rgano especifico de la Agencia en materia sancionadora.
Igualmente, la Agencia contara con un érgano de participacion, coordinacién y seguimiento
en el que estaran representados los y las deportistas asi como los érganos y organismos
competentes en materia de lucha contra el dopaje de las Comunidades Auténomas.

A continuacion, el titulo | se refiere a los controles de dopaje, adoptando medidas que
favorecen una accién inspectora y reactiva mas efectiva frente a los y las deportistas que
tratan de adulterar las reglas que deben presidir toda competiciébn en condiciones de
igualdad de medios, capacidad y esfuerzo, poniendo en riesgo su salud y la de los demas,
de conformidad con lo dispuesto por el Cédigo Mundial Antidopaje de 2021; que incorpora
por primera vez obligaciones sobre programas y planes antidopaje al servicio de una accion
efectiva frente al dopaje en el deporte. También se contemplan las clases de controles a
realizar, asi como las competencias para llevarlos a cabo, y las condiciones y garantias a
aplicar por el personal habilitado al efecto. Para facilitar el descanso nocturno del deportista,
se modifica la franja horaria en la que no podra efectuarse un control de dopaje fuera de
competicion, pasando a estar comprendida entre las 23:00 y las 06:00 horas, sin perjuicio de
gue, en casos debidamente justificados, y de acuerdo con el principio de proporcionalidad,
pueda llevarse a cabo un control en la citada franja horaria siempre que se informe al
deportista de las razones al efecto.

Asimismo, se regula la autorizacion de uso terapéutico respecto a los medicamentos que
contengan sustancias prohibidas, y se ordena la titularidad, conservacién y analisis de las
muestras obtenidas en los controles de dopaje, las cuales podran ser analizadas
inmediatamente después de su recogida o en cualquier momento posterior, a instancia de
diferentes autoridades antidopaje, para detectar sustancias o métodos prohibidos, o para
elaborar un perfil de los pardmetros biolégicos del deportista.

Por su parte, el titulo Il establece el régimen sancionador en materia de dopaje. Para
ello, el capitulo | se refiere a la responsabilidad de los y las deportistas y personas o
entidades sujetas a la ley, a la tipificacion de las infracciones en materia de dopaje y al
régimen de sanciones; incluyendo las circunstancias eximentes, atenuantes y agravantes de
la responsabilidad, asi como las causas de extincion de la misma. La ley constituye un
importante avance en la aplicacion de las medidas sancionadoras, al diferenciar tres niveles
de deportistas y acomodar para los y las deportistas aficionados un régimen de sanciones
mas adecuadas y proporcionadas a su trascendencia y relevancia deportiva.

También implica una mejora significativa la definicibn de la categoria de persona
protegida, que incluye a los menores y a otras personas carentes de capacidad de obrar,
cuya proteccion abarca desde la proporcionalidad de la sancion en funcién del grado de la
falta, hasta un endurecimiento del castigo para aquellos que participen en la comisién de las
infracciones en materia de dopaje. Aumenta, asimismo, la proporcionalidad en la graduacién
de las sanciones en funcion de la importancia de la infraccién, dandose entrada, ademas, a
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la toma en consideracion de un nuevo tipo de sustancias prohibidas, las denominadas
sustancias de abuso en el deporte, definidas como aquéllas de las que la sociedad abusa
con frecuencia en contextos distintos del deportivo. La ley reconoce que su uso en el ambito
deportivo debe ser igualmente erradicado, sin perjuicio de que esa utilizacién conlleve
sanciones menos severas e, incluso, en los casos de deportistas aficionados y de personas
protegidas, la sancion pueda acabar moderandose a través de correctivos que permitan la
educacion preventiva de los infractores y la pronta reinsercién de los mismos en una practica
deportiva beneficiosa para la salud.

A su vez, el capitulo Il desarrolla el procedimiento para la imposicion de sanciones en
materia de dopaje, asegurando, por un lado, el pleno respeto a las garantias propias del
derecho de defensa de los presuntos infractores y, por otro, la necesaria observancia de la
normativa internacional. Destaca el régimen de ejecutividad inmediata de las resoluciones
sancionadoras, distinto al contemplado, con caracter general, en la Ley 39/2015, de 1 de
octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas. Esta
especialidad responde a dos circunstancias. Por una parte, el Cédigo Mundial Antidopaje
exige un efecto vinculante automatico de las decisiones adoptadas por las organizaciones
antidopaje signatarias; debiendo recogerse este automatismo en la ley a partir de la
ejecutividad inmediata de las resoluciones sancionadoras. Por otra parte, el aplazamiento o
la demora de la eficacia de estas resoluciones en espera de la decisién de los recursos
interpuestos produciria una dilacion en la ejecucion que permitiria a deportistas finalmente
sancionados prolongar el cumplimiento de las sanciones durante afios; de modo que les
permitiria seguir participando en competiciones, en perjuicio de éstas y de otros deportistas
y, naturalmente, de la imagen del deporte espafiol y del compromiso con la firmeza en la
lucha contra el dopaje. Todo ello, sin perjuicio de que el érgano que deba conocer del
recurso pueda acordar la suspension de la resolucién recurrida, con arreglo a las normas
generales del procedimiento administrativo.

Finalmente, el capitulo 1l recoge las competencias del Comité Sancionador Antidopaje y
los recursos que pueden interponerse contra sus resoluciones. Con el propdsito de mejorar
la gestion del procedimiento para la depuracion de las infracciones y la imposicion de las
sanciones, de acuerdo una vez mas con la normativa internacional, se encomienda la
resolucién de los expedientes sancionadores por infracciones de dopaje a este nuevo
Comité, que mantiene un alto grado de independencia administrativa y operacional en la
adopcién de sus decisiones. Su competencia se extendera también al conocimiento del
recurso administrativo especial en materia de dopaje en el deporte.

El titulo 11l se refiere al tratamiento de datos personales relativos al dopaje, y regula de
forma unitaria dicho tratamiento, adaptandolo a lo establecido en la Ley Organica 3/2018, de
5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantias de los derechos digitales, en
consonancia con lo establecido en el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que
respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos datos y por el
gue se deroga la Directiva 95/46/CE.

Por dltimo, el titulo IV se ocupa del control y supervision general de los productos
susceptibles de producir dopaje en el deporte. Diferencia dos capitulos, el primero de ellos
dedicado a recoger las medidas de control y supervision de productos, medicamentos y
complementos nutricionales. Se trata de previsiones especificas, encaminadas a garantizar
el adecuado control de los productos susceptibles de producir dopaje en el deporte. Para
ello, se reconoce a la Agencia Estatal Comision Espafiola para la Lucha Antidopaje en el
Deporte la facultad de realizar actuaciones de inspeccion con el fin de asegurar el
cumplimiento de la ley. En el ejercicio de estas actuaciones, los inspectores de la Agencia
Estatal tendran la consideracion de autoridad publica, ostentando, entre otras, la potestad de
entrar libremente en establecimientos o instalaciones deportivas, o de tomar muestras
biolégicas para constatar el respeto a la normativa.

El capitulo Il recoge las condiciones de utilizacion de estos productos, en lo que se
refiere a la comercializacion y utilizacion de productos alimenticios, manteniendo las
obligaciones de establecer mecanismos y procedimientos de informaciéon y declaracién de
tales productos; asi como la prohibicién de comercializarlos en establecimientos dedicados a
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actividades deportivas. Asimismo, se prevé la implementacion de programas especificos en
materia de publicidad y venta electrénica.

La ley se completa con cuatro disposiciones adicionales que califican a la Agencia
Estatal Comision Espafiola para la Lucha Antidopaje en el Deporte como organizacion
nacional antidopaje, prevén que la Agencia Espafiola de Proteccion de la Salud en el
Deporte pase a denominarse Agencia Estatal Comisién Espafiola para la Lucha Antidopaje
en el Deporte, y remiten el régimen de control de dopaje para animales en competiciones
deportivas a la aprobacién de la correspondiente federacion, que debera en todo caso
respetar la normativa aprobada por la respectiva federacién internacional y el Cddigo
Mundial Antidopaje; cuatro disposiciones transitorias, relativas a los procedimientos
disciplinarios en curso, las habilitaciones para los controles de dopaje y el concurso de
infracciones; una disposicién derogatoria; y seis disposiciones finales que se refieren a la
modificacion del articulo 84 de la Ley 10/1990, de 15 de octubre, del Deporte, a la
descripcion de los preceptos organicos de la ley, al titulo competencial habilitante, a la
aplicacién supletoria de las normas generales de derecho administrativo, al desarrollo
reglamentario, y a la entrada en vigor de la ley.

Finalmente, se incorpora un anexo de definiciones, de acuerdo con la sistematica del
Cabdigo Mundial Antidopaje, donde se recogen 74 conceptos.

Entre esos conceptos se incluye el Pasaporte Biolégico, instrumento eficaz y solvente en
la persecucién del dopaje en el deporte.

En definitiva, con esta nueva ley se procede a actualizar y modernizar las regulaciones
precedentes, adaptando plenamente el ordenamiento juridico espafiol a las normas
internacionales de lucha contra el dopaje, lo que ha de suponer un claro avance por su
mayor capacidad y eficacia a la hora de la prevencién y reaccion frente al mismo.

\%

La presente ley responde a los principios de buena regulacion establecidos en el articulo
129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, y, en particular, a los principios de necesidad y
eficacia, ya que actualiza la regulacién en materia de lucha contra el dopaje en el deporte y
la adecua a la normativa internacional vigente, en especial, a las disposiciones contenidas
en el nuevo Cédigo Mundial Antidopaje, en vigor desde el 1 de enero de 2021. Se considera
gue esta norma es el instrumento mas adecuado para garantizar la consecucién de los fines
perseguidos.

Igualmente, se ajusta al principio de proporcionalidad, en la medida en que contiene las
medidas imprescindibles para la consecucion del objetivo de establecer las normas
antidopaje en el ambito de la practica deportiva en consonancia con los compromisos
internacionales asumidos por Espafia; y ello con la finalidad de garantizar el desarrollo de la
competiciones deportivas en condiciones de igualdad y adaptacién de las propias
capacidades naturales de los y las deportistas, evitando su adulteracién mediante la
utilizacién de sustancias prohibidas o de métodos prohibidos, en los términos establecidos
en la normativa vigente.

De acuerdo con el principio de seguridad juridica, la norma es coherente con el resto del
ordenamiento juridico nacional, de la Unién Europea e internacional, en tanto en cuanto a
través de la misma se adaptan sus disposiciones a la normativa nacional y europea en
materia de dopaje y proteccién de datos de caracter personal.

En cuanto al principio de transparencia, en la elaboracién de la norma se han seguido
todos los tramites de participacién y audiencia que establece la normativa aplicable. La ley
se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.16.2 de la Constituciéon Espafiola,
relativo a la sanidad exterior, bases y coordinacion general de la sanidad, y legislacién sobre
productos farmacéuticos, y en el articulo 149.1.18.2 de la misma, relativo a las bases del
régimen juridico de las Administraciones Publicas y el procedimiento administrativo comudn; y
ademas por los titulos competenciales previstos en el articulo 149.1.7.2, 18.2 y 29.2 de la
Constitucion.

En la tramitacion, se ha sometido el texto a audiencia de Comunidades Autonomas,
sector del deporte y Agencia Mundial Antidopaje, asi como a informacion publica.
Igualmente, se han recabado informes de la propia Agencia Espafiola de Proteccién de la
Salud en el Deporte, de la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos y del Ministerio de
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Cultura y Deporte, Ministerio de Sanidad, Ministerio del Interior y Ministerio de Justicia, asi
como el informe competencial y la aprobacién previa del Ministerio de Politica Territorial y
Funcion Pablica. Por ultimo, fue remitido al Consejo de Estado para su preceptivo dictamen.

TITULO PRELIMINAR

Disposiciones generales

CAPITULO |

Objeto y ambito de aplicacion de la ley

Articulo 1. Objeto de la ley.

1. La presente ley tiene por objeto establecer las normas antidopaje en el ambito de la
practica deportiva en consonancia con los compromisos internacionales asumidos por
Espafia, con la finalidad de garantizar el desarrollo de las competiciones deportivas en
condiciones de igualdad y adaptacién a las propias capacidades naturales de los y las
deportistas, evitando su adulteracion mediante la utilizacion de sustancias prohibidas o de
métodos prohibidos, en los términos establecidos en la normativa internacional y en la propia
ley.

2. Las normas y definiciones de esta ley se interpretaran de acuerdo con las reglas y
criterios contenidos en el Cédigo Mundial Antidopaje, en las normas y estandares
internacionales y en las normas técnicas que integran el Programa Mundial Antidopaje, que
a tal fin se publicaran en el «Boletin Oficial del Estado».

Articulo 2. Definicién de dopaje.

A los efectos de la presente ley, se entiende por dopaje la comisién de una o varias de
las infracciones previstas en el articulo 20.

Articulo 3. Ambito de aplicacion de la ley.

1. Constituye el ambito objetivo de aplicacion de esta ley el de las competiciones
deportivas oficiales o autorizadas que se organicen en el marco de la Ley 10/1990, de 15 de
octubre, del Deporte.

2. Quedan sujetos a la aplicacion de la presente ley, con el alcance que, en cada caso,
se determine:

a) Los y las deportistas que estén o hayan estado en posesién de licencia federativa
estatal o autondmica homologada, aunque se encuentre suspendida, o quienes la hayan
solicitado para participar en cualesquiera competiciones oficiales o autorizadas.

b) Los y las deportistas con licencia no espafiola que participen o puedan participar en
competiciones oficiales o autorizadas en Espafia 0 que se encuentren entrenando en
territorio espafiol.

No obstante, la tramitacién de los expedientes disciplinarios que puedan incoarse a los
mismos se realizara en la forma que establezca la correspondiente normativa internacional.

c) El personal de apoyo al deportista, de acuerdo con la definiciébn que del mismo se
recoge en el anexo de la presente ley.

d) Los clubes, equipos deportivos, ligas profesionales, entidades organizadoras, publicas
o privadas, de competiciones oficiales o0 autorizadas, entidades responsables de
instalaciones deportivas y federaciones deportivas.

Articulo 4. Clasificacion de los y las deportistas a los efectos de esta ley.

1. Los y las deportistas sujetos a la aplicacion de la ley se clasifican en deportistas de
nivel internacional, deportistas de nivel nacional y deportistas aficionados.

2. Se considera deportista de nivel internacional al deportista definido como tal por cada
federacion internacional, de conformidad con la Norma Internacional para Controles e
Investigaciones.
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3. Se considera deportista de nivel nacional al deportista que, no teniendo la condicién
de deportista de nivel internacional y siendo federado cumple, o ha cumplido en los cinco
afos anteriores a su reconocimiento, alguna o algunas de las condiciones siguientes:

a) Participar o haber participado en competiciones oficiales de ambito estatal, donde
existan contratos profesionales, tanto en deportes individuales como en deportes de equipo.

b) Obtener o haber obtenido ingresos asociados a la actividad deportiva desarrollada, ya
sea por contrato profesional o de patrocinio deportivo o en concepto de premios, becas,
subvenciones o cualquier otra forma de apoyo financiero otorgado directamente por
cualquier federacién o asociacién deportiva o por cualquier Administracién Publica o entidad
en la que participe una Administracion Publica o haber disfrutado de cualesquiera otras
ventajas econdmicas o0 beneficios fiscales relacionados con su practica deportiva que
pudiera obtener de aquellas.

c) Participar o haber participado en Juegos Olimpicos o Paralimpicos.

d) Participar o haber participado en un Campeonato Mundial o Continental de la maxima
categoria de un deporte y/o especialidad.

e) Participar o haber participado en la categoria absoluta de un deporte o una
especialidad en el Campeonato Nacional organizado por la correspondiente federacion
deportiva.

f) Estar o haber estado incluido en alguno de los Grupos Registrados de Control,
determinado por cualquier Organizacién Nacional Antidopaje o federacién internacional.

g) Tener o haber tenido la consideracion de deportista de alto nivel o de alto rendimiento,
o cumplir los criterios establecidos para tenerla, de acuerdo con las reglas y criterios
establecidos por el Consejo Superior de Deportes.

h) Haber participado como representante de un pais en una competicién deportiva
internacional en la categoria absoluta.

i) En los deportes individuales, estar o haber estado incluido entre los 50 primeros
clasificados del ranking o clasificacién anual que elabore la correspondiente federacién
deportiva espafiola, en la categoria absoluta, para cada especialidad deportiva.

j) Haber tenido la condicion de deportista de nivel internacional.

La condicion de deportista de nivel nacional se perdera trascurridos cinco afios desde
qgue dejaran de concurrir las circunstancias que determinaron su adquisicion o por haberse
adquirido la condicion de deportista de nivel internacional.

4. Se considera deportista aficionado al deportista que no es de nivel nacional, ni
internacional.

En ningln caso tendra esta condicién quien, en los cinco afios anteriores a la comision
de una infraccién de las normas antidopaje, haya sido deportista de nivel internacional o bien
deportista de nivel nacional, haya representado a algin pais en una competicién de caracter
internacional en una categoria absoluta o abierta (open), o haya sido incluido en cualquier
grupo registrado de control de una federacidn internacional o de una Organizacién Nacional
Antidopaje.

CAPITULO Il

Organizacion administrativa para la lucha contra el dopaje

Articulo 5. Competencias estatales.

1. En el ambito de las competencias estatales, corresponde al Gobierno la formulacion,
impulso y direccion de una politica eficaz contra el dopaje en el deporte.

2. Asimismo, corresponde al Gobierno el establecimiento de un marco general de
colaboracién con las entidades deportivas, incluidas las federaciones, para facilitar la
ejecucion de las politicas publicas en la materia y coadyuvar en el compromiso comun de
conseguir un deporte exento de practicas de dopaje, mas saludable y con mayores
compromisos éticos.
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Articulo 6. Agencia Estatal Comision Espafiola para la Lucha Antidopaje en el Deporte.

1. La Agencia Estatal Comision Espafiola para la Lucha Antidopaje en el Deporte es el
organismo publico adscrito al Ministerio con competencias en la politica deportiva, de los
previstos en el articulo 84.1.a).3.° de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, del Régimen Juridico
del Sector Publico, a través del cual se elaboran y ejecutan las politicas de lucha contra el
dopaje, correspondiéndole la planificacién, la realizacion de controles y la tramitacién y
resolucién de los expedientes sancionadores.

2. La organizacién, funciones y procedimientos de actuacion de la Agencia Estatal
Comisién Espafiola para la Lucha Antidopaje en el Deporte se determinaran en sus estatutos
de conformidad con lo previsto en esta ley, aplicandose supletoriamente la Ley 39/2015, de 1
de octubre, de Procedimiento Administrativo Comudn de las Administraciones Publicas. En
todo caso, contara con un Comité Sancionador Antidopaje, con la naturaleza, composicion y
funciones previstas en el capitulo 11l del titulo 1l de esta ley, y un Comité de Autorizaciones de
Uso Terapéutico, que ejercera las competencias establecidas en el articulo 17.

En su érgano colegiado de gobierno participaran los agentes del deporte y, dentro de los
mismos, especificamente, las federaciones deportivas.

La Agencia contard con un érgano de participacion, coordinacién y seguimiento en el que
estaran representados los y las deportistas, asi como los érganos y organismos competentes
en materia de lucha contra el dopaje de las Comunidades Auténomas.

3. La Agencia Estatal Comisién Espafiola para la Lucha Antidopaje en el Deporte actla
con plena independencia funcional cuando establece y ejecuta medidas de control del
dopaje sobre los y las deportistas sujetos a la presente ley, no pudiendo recibir 6rdenes o
instrucciones de O6rgano o autoridad algunos en el ejercicio de sus funciones v,
especialmente, en la instruccion y resolucion de los procedimientos sancionadores cuya
competencia le esté atribuida.

4. Para la realizacion de las funciones que le atribuya su estatuto, la Agencia Estatal
Comisién Espafiola para la Lucha Antidopaje en el Deporte podra formalizar convenios o
conciertos con cualesquiera entidades publicas o privadas, de conformidad con lo
establecido en la Ley 40/2015, de 1 de octubre, y en su caso, en la legislacién de contratos
del sector publico.

5. En su condicién de organismo especializado en la investigacion, control y ejecucién de
la politica contra el dopaje en el deporte, la comision se configura como el organismo publico
estatal de asesoramiento y colaboracion con las Fuerzas y Cuerpos de Seguridad del
Estado, la policia judicial y los demas poderes publicos con competencias relacionadas con
su @mbito de actuacion y, a requerimiento de éstos, con los jueces y tribunales.

6. Los miembros de los 6érganos mencionados en el presente articulo y de los demas que
puedan integrarse en el seno de la comision se designaran conforme a criterios de
profesionalidad y amplio reconocimiento en el mundo del deporte y de la lucha contra el
dopaje, asi como de acuerdo con el principio de presencia equilibrada de mujeres y
hombres, salvo razones objetivamente fundadas y debidamente motivadas. Se entendera
por presencia equilibrada el 50 % de mujeres y 50 % de hombres.

7. La Agencia Estatal Comisién Espafiola para la Lucha Antidopaje en el Deporte se rige
por lo dispuesto en la presente ley, en la seccion 4.2 del capitulo I, del titulo Il, de la Ley
40/2015, de 1 de octubre, y en el resto de las normas que le sean de aplicacién.

Articulo 7. Comunidades Auténomas.

1. La formulacién de las politicas en materia de control de dopaje y de proteccién de la
salud de los y las deportistas por parte de las Comunidades Auténomas, en sus respectivos
ambitos competenciales, debera realizarse en el marco de los compromisos internacionales
asumidos por Espafia y en los tratados y convenios que resulten de aplicacion en Espafa.

2. En el caso de competiciones deportivas oficiales de ambito estatal o de competiciones
deportivas internacionales organizadas por un organismo olimpico o paralimpico o por las
federaciones deportivas internacionales, las Administraciones autondmicas podran celebrar
convenios con la Agencia Estatal Comisién Espafola para la Lucha Antidopaje en el Deporte
o0 a las organizaciones o federaciones internacionales responsables de las mismas con el fin
de realizar materialmente los controles de dopaje.
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3. Las Administraciones autonémicas podran celebrar convenios con la Agencia Estatal
Comisién Espafiola para la Lucha Antidopaje en el Deporte o con las organizaciones o
federaciones autonémicas o internacionales responsables, para realizar controles de dopaje
en competicién o fuera de ella a deportistas con licencia estatal, con licencia autonémica
otorgada por una Comunidad Auténoma, o con licencia internacional.

TITULO |

Controles de dopaje

Articulo 8. Obligaciones de los y las deportistas sujetos a la ley.

Los y las deportistas sujetos a la presente ley tienen la obligacién de someterse a los
controles de dopaje que, con arreglo a lo dispuesto en la misma, determine la Agencia
Estatal Comision Espafiola para la Lucha Antidopaje en el Deporte.

Articulo 9. Actividades que comprenden los controles de dopaje.

A los efectos de esta ley, se consideran controles de dopaje todos los procesos y fases,
desde la planificacién de la distribucién de los controles hasta la resolucion definitiva de los
recursos, si los hubiere, y la imposicién de las sanciones, incluidos, a titulo meramente
enunciativo, todos los procesos y fases intermedios, entre ellos los controles, las
investigaciones relativas a las localizaciones, las autorizaciones de uso terapéutico, la
recogida y gestion de las muestras, los analisis de laboratorio, la substanciacion y resolucion
del eventual procedimiento sancionador, los recursos y su resolucion y las investigaciones o
procedimientos relativos a infracciones.

Articulo 10. Clases de controles.

1. Los controles podran desarrollarse durante la celebracién de la competicién o fuera de
competicion.

2. Los controles fuera de competicion pueden realizarse por sorpresa o0 previa citacion.
En el primer supuesto, los y las deportistas y demas personas sujetas a la presente ley
guedan obligados a someterse al control, y, en el segundo, quedan obligados a comparecer
y someterse al mismo.

El alcance y la forma de realizacién de ambas modalidades de control se ajustaran a los
protocolos e instrucciones que a tal efecto estén previstos en el correspondiente Estandar
Internacional aprobado por la Agencia Mundial Antidopaje.

3. Para la realizacién y la mayor eficacia posible de los controles a que se refiere el
apartado 1, los y las deportistas, sus entrenadores federativos o personales, los equipos y
clubes y los directivos, deberan facilitar, en los términos que se establezcan mediante Orden
de la persona titular del Ministerio de Cultura y Deporte los datos que permitan la localizacion
habitual de los y las deportistas, de forma que se puedan realizar materialmente los
controles de dopaje.

Igualmente, mediante Orden de la persona titular del Ministerio de Cultura y Deporte
podra concretarse dicha obligacion, en funcion de las caracteristicas de la practica deportiva
y de la inclusién de los y las deportistas en los grupos registrados de control de ambito
estatal o internacional.

La informacion sobre localizaciéon habitual de los y las deportistas se custodiard en un
fichero en la Agencia Estatal Comision Espafiola para la Lucha Antidopaje en el Deporte,
gue podra ceder los datos de aquellos deportistas incluidos en los planes de seguimiento de
las federaciones internacionales a la Agencia Mundial Antidopaje para la realizaciéon de sus
funciones, previa justificacion de dicha inclusién.

Esta cesién de informacion U(nicamente podra realizarse para la planificacion,
coordinacién o realizacién de controles, debiendo ser destruidos los datos cuando ya no
sean Utiles para dichos fines.

En el supuesto de que un deportista fuera incluido en un grupo registrado de control de
alguna federacién internacional y/o por la Agencia Estatal Comisién Espafiola para la Lucha
Antidopaje en el Deporte, las declaraciones hechas e incluidas en la base de datos de la
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Agencia Mundial Antidopaje se consideraran suficientes a los efectos del cumplimiento de
las obligaciones de localizacion previstas en esta ley cuando la Agencia Estatal Comision
Espafiola para la Lucha Antidopaje en el Deporte pueda tener acceso a dichos datos.

4. Los y las deportistas, en el momento en que se sometan a los controles de dopaje,
indicaran los tratamientos médicos a que estén sujetos, asi como quienes son los
responsables de los mismos y el alcance de dichos tratamientos.

Asimismo, el personal de apoyo del deportista tiene la obligacion de suministrar dicha
informacion, salvo que éste negare expresamente su autorizacion.

Articulo 11. Controles de dopaje a realizar en competiciones internacionales que se
celebren en Espafia.

1. La responsabilidad de la ordenacién y realizacion de controles de dopaje en las
competiciones internacionales celebradas en Espafia corresponde al Comité Olimpico
Internacional, a las federaciones deportivas o instituciones internacionales que las organicen
0 a aquellas entidades en las que se delegue la citada organizacion.

2. Asimismo, corresponde a las referidas entidades, en el marco de su ambito
competencial, el ejercicio de la potestad disciplinaria, sin perjuicio de lo previsto en el articulo
35, en relacion con la eficacia de las sanciones que los mismos puedan imponer.

3. La Agencia Estatal Comision Espafiola para la Lucha Antidopaje en el Deporte podra
realizar controles de dopaje en las competiciones internacionales celebradas en Espafia en
las que la correspondiente federacion internacional no haya ordenado la realizacion de
controles.

4. Las federaciones o0 instituciones internacionales que organicen competiciones
internacionales en Espafia podran suscribir acuerdos y convenios, asegurando la
financiacién necesaria, con la Agencia Estatal Comision Espafiola para la Lucha Antidopaje
en el Deporte para que sea esta Ultima la que realice, materialmente, los controles de dopaje
en esas competiciones.

Articulo 12. Competencias para la realizacion de los controles.

1. La programacion y realizacion de los controles en competicion y fuera de ella
corresponde a la Agencia Estatal Comisiébn Espafiola para la Lucha Antidopaje en el
Deporte, que contara con una financiacion suficiente para tal competencia.

2. En los controles de dopaje realizados en competicion o fuera de competicién, los
andlisis destinados a la deteccion de sustancias y métodos prohibidos en los y las
deportistas se realizaran en cualquiera de los laboratorios acreditados o aprobados por la
Agencia Mundial Antidopaje.

No obstante, la Agencia Estatal Comision Espafiola para la Lucha Antidopaje en el
Deporte podra acreditar la existencia de infracciones de las normas antidopaje a través de
cualquier otro medio fiable, tales como estudios forenses, parametros relevantes en la orina,
sangre u otra matriz del deportista cuyo uso estuviera autorizado y reconocido por la Agencia
Mundial Antidopaje.

3. Las Comunidades Autonomas podran celebrar convenios con la Agencia Estatal
Comisién Espafiola para la Lucha Antidopaje en el Deporte, con el fin de que ésta asuma el
ejercicio de las competencias en materia de control de dopaje relativas a deportistas con
licencia expedida por sus respectivas federaciones deportivas de ambito autonémico y en
pruebas de ambito autonémico.

Articulo 13. Planificacion de los controles.

1. Corresponde a la Agencia Estatal Comisién Espafiola para la Lucha Antidopaje en el
Deporte planificar, determinar y llevar a cabo, con medios propios o ajenos, los controles de
dopaje.

2. Las federaciones deportivas y las ligas profesionales podran acordar con la Agencia
Estatal Comision Espafiola para la Lucha Antidopaje en el Deporte la realizacion de
controles de dopaje adicionales que se estimen convenientes, con cargo a Sus propios
presupuestos.
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3. La planificacion de los controles tendra en cuenta las competiciones mas relevantes
en cada modalidad deportiva, asi como los elementos técnicos que sean suministrados a la
Agencia Estatal Comisién Espafiola para la Lucha Antidopaje en el Deporte con el fin de
obtener la maxima eficacia, y ponderara adecuadamente la actividad competitiva y la de
preparacion y participacion de los y las deportistas en grandes eventos internacionales. A tal
fin, las federaciones y, en su caso, las ligas profesionales, profesionalizadas o de
aficionados, deberan remitir a la Agencia Estatal Comisién Espafiola para la Lucha
Antidopaje en el Deporte informacion necesaria sobre el calendario de competiciones.

4. La planificacion elaborada por la Agencia Estatal Comision Espafiola para la Lucha
Antidopaje en el Deporte sera secreta y no podra ser publicada ni divulgada. La vulneracion
de esta obligacion se castigara de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 50 de esta ley.

5. La Agencia Estatal Comisién Espafola para la Lucha Antidopaje en el Deporte, a
través de la persona titular de su Direccion, podra acordar motivadamente la realizacion de
controles especificos al margen de la planificacién, ya sean dentro o fuera de competicion,
dando traslado de dicho acuerdo al deportista en el momento de someterle al control de
dopaje.

Articulo 14. Garantias en la practica de los controles. Personal habilitado para su
realizacion.

1. Los controles de dopaje siempre se realizaran por el personal expresamente habilitado
por la Agencia Estatal Comisidon Espafiola para la Lucha Antidopaje en el Deporte para el
desempenio de esta funcion.

2. El otorgamiento de la habilitacion requerird el cumplimiento de los requisitos de
capacidad, titulacion y formacién que se establezcan mediante Orden de la persona titular
del Ministerio de Cultura y Deporte, de acuerdo con lo previsto en la normativa aplicable.

En todo caso, la habilitacion para la realizacion de controles que consistan en la
extraccion de sangre del deportista sélo podra otorgarse a personal sanitario con
capacitacioén legal para realizar dicha extraccion.

3. La Agencia Estatal Comisién Espafiola para la Lucha Antidopaje en el Deporte y los
organos competentes de las Comunidades Autdbnomas podran desarrollar un sistema de
reconocimiento mutuo de habilitaciones mediante la suscripcion de convenios especificos.

4. Asimismo, podra realizar las funciones de control de dopaje el personal que se
encuentre habilitado por las federaciones internacionales, por la Agencia Mundial Antidopaje
0 por las organizaciones nacionales antidopaje de otros paises. Los controles de dopaje asi
realizados o cualquiera de las actuaciones en ellos comprendida seran plenamente validos a
los efectos previstos en esta ley.

5. Los funcionarios de la Agencia Estatal Comisidon Espafiola para la Lucha Antidopaje
en el Deporte y el personal expresamente habilitado por ésta para la realizaciéon de los
controles de dopaje tendran, en sus actos de servicio o con motivo de los mismos, la
consideracion de agentes de la autoridad, a los efectos en su caso, de la exigencia de la
responsabilidad que proceda a quienes se resistan u obstaculicen su labor de control.

En el ejercicio de las funciones sefialadas en el apartado primero del presente articulo, el
citado personal podra requerir a las personas a las que se refiere el apartado 2 del articulo 3
cuantas informaciones fueran necesarias a efectos del control de dopaje o de la
investigacién de cualesquiera infracciones tipificadas en esta ley y, en su caso, denunciaran
ante el 6rgano competente para la incoacién del correspondiente expediente sancionador,
las conductas y actuaciones que contravengan las disposiciones establecidas en la misma 'y
en sus normas de desarrollo.

Asimismo, podran solicitar, a través de la autoridad gubernativa correspondiente, el
apoyo necesario de los cuerpos y fuerzas de seguridad.

6. Los hechos constatados directamente por el personal referido en el apartado anterior
tendran valor probatorio cuando se formalicen en documento publico, observando los
requisitos legales pertinentes, sin perjuicio de las pruebas que en defensa de sus respectivos
derechos o intereses puedan sefialar o aportar los propios interesados.
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Articulo 15. Condiciones de realizacién de los controles.

1. Para facilitar el descanso nocturno del deportista, dentro de la franja horaria
comprendida entre las 23:00 y las 06:00 horas no se procedera a la realizacién de controles
de dopaje fuera de competicién, salvo que el deportista, en cumplimiento de la obligacién
prevista en el articulo 10.3 de esta ley fijare su localizacién en un horario comprendido en
aquella franja horaria.

No obstante, en casos debidamente justificados, y de acuerdo con el principio de
proporcionalidad, serd posible su realizacioén siempre que en el momento de llevarlo a cabo
se informe al deportista de las razones que justifican la no observancia de la limitacién
horaria establecida en el parrafo anterior.

2. Los controles de dopaje se realizardn con pleno respeto a los derechos fundamentales
de la personay a la proteccion de su intimidad y datos personales.

Asimismo, se ajustaran al principio de minima intervencion, con observancia del principio
de proporcionalidad.

3. Los y las deportistas seran informados en el momento de recibir la notificacion del
control y, en su caso, al iniciarse la recogida de la muestra, de los derechos y obligaciones
gue les asisten en relacion con el citado control, de los tramites esenciales del procedimiento
y de sus principales consecuencias, del tratamiento y cesiéon de los datos previstos en la
presente ley, asi como de la posibilidad de ejercitar los derechos de acceso, rectificacion,
supresién y oposicion, establecidos en el Reglamento (UE) 2016/679, del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccién de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos
datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE, y en la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.

4. A los efectos de los procedimientos disciplinarios en materia de dopaje, la negativa sin
justificacion vélida a someterse a los controles, una vez documentada, constituira prueba
suficiente a los efectos de exigir la responsabilidad disciplinaria del deportista.

No seran justificaciones validas para negarse al control de dopaje las circunstancias de
tiempo o lugar o de cualquier otra naturaleza que hayan sido buscadas o decididas
intencionadamente por el deportista.

Se considera justificacion vélida la imposibilidad de acudir al control de dopaje como
consecuencia acreditada de lesion que impida objetivamente someterse al mismo, o cuando
la realizacion del control ponga en grave riesgo la salud del deportista.

El documento que acredite la negativa sin justificacion valida a que se refiere el parrafo
anterior, realizada por el personal habilitado, sera suficiente para iniciar el correspondiente
procedimiento disciplinario, sin perjuicio del derecho de defensa del interesado.

5. La Agencia Estatal Comision Espafiola para la Lucha Antidopaje en el Deporte
establecera un modelo normalizado de informacién para la recogida de las muestras en la
realizacion de los controles de dopaje.

Articulo 16. Competencia y registro de tratamientos médicos.

1. Las federaciones, clubes, organizaciones, grupos y demés entidades deportivas a las
gue se refiere el titulo 11l de la Ley 10/1990, de 15 de octubre, del Deporte, 0 que participen
en actividades o competiciones deportivas organizadas en el marco de la citada ley, podran
exigir la llevanza de un libro de registro que deberd estar debidamente registrado en la
entidad que lo acordara, y de cuya integridad exista garantia, en el que haran constar las
autorizaciones de uso terapéutico y los tratamientos médicos y sanitarios que hayan
prescrito sus facultativos a los y las deportistas bajo su direccién, siempre que estos
autoricen dicha inscripcion; y extendiendo una copia o certificacion de cada asiento, a
instancia de los y las deportistas, donde conste identificado el facultativo o profesional
sanitario que, bajo su direccién, hubiera prescrito o realizado el tratamiento médico o
sanitario, con expresion de la fecha y la firma o el sello del profesional sanitario.

Las entidades a que se refiere el parrafo anterior podran complementar o sustituir el libro
registro por procedimientos centralizados de base de datos con utilizacion de las tecnologias
de la informacion y la comunicacién e identificacién electrénica, como la firma digital y los
sistemas de historia electronica Unica y centralizada.
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2. Por su parte, las federaciones podran desarrollar internamente, un reglamento para
formalizar y establecer las obligaciones de los clubes que participen en sus competiciones
nacionales con respecto al registro de los tratamientos médicos y sanitarios de los y las
deportistas.

3. Dichos libros y certificaciones tendran la consideracion de documento sanitario a los
efectos de acceso a la informacién que contiene y de custodia y proteccion de datos, y
estard sometido a la legislacion vigente en materia de derechos y obligaciones de
informacion y documentacion clinica, receta médica y érdenes de dispensacion, y al resto de
la legislacion general sobre salud publica y acceso a la informacion publica.

4. No obstante, el contenido de estos libros podra ser requerido por el érgano
competente para resolver los expedientes sancionadores por dopaje, o aportado a instancia
de parte como medio de prueba en los procedimientos sancionadores, a los efectos de
determinar la concurrencia de criterios eximentes o atenuantes de la responsabilidad por las
infracciones previstas en esta ley.

Articulo 17. Autorizaciones de uso terapéutico.

1. Los y las deportistas pueden solicitar una autorizacién de uso terapéutico al Comité de
Autorizaciones de Uso Terapéutico, adscrito a la Agencia Estatal Comision Espafiola para la
Lucha Antidopaje en el Deporte, que aplicara los criterios de evaluacion contenidos en el
anexo Il de la Convencién internacional contra el dopaje en el deporte y en las normas para
la concesion de autorizaciones de uso terapéutico adoptadas por la Agencia Mundial
Antidopaje. El procedimiento de solicitud de las autorizaciones de uso terapéutico figura
establecido en el referido anexo |l.

2. Las autorizaciones de uso terapéutico que se otorguen conforme a esta ley y las
disposiciones que la desarrollen, surtiran efecto desde la fecha de su concesién y por el
periodo de tiempo que en ellas se establezca.

3. El transcurso del plazo de un mes desde que la solicitud de la autorizacién haya tenido
entrada en el érgano competente para su concesion sin que se haya notificado la resolucion
expresa determinara que la misma se considere denegada, a los exclusivos efectos de poder
recurrir ante el Comité Sancionador Antidopaje.

4. En el supuesto de deportistas de nivel internacional, correspondera a la federacion
internacional la concesién de la autorizacién de uso terapéutico, conforme a su propia
normativa. El otorgamiento de la autorizacion, una vez firme, tendra pleno valor en las
competiciones y actividades deportivas estatales.

5. Si el deportista que dispone de una autorizacidon de uso terapéutico adquiere de
manera sobrevenida la condicion de deportista de nivel internacional, deberd comunicar
inmediatamente a la federacién internacional correspondiente la posesién de esa
autorizacion de uso terapéutico. Si la federacién internacional considera que dicha
autorizacién de uso terapéutico no es vdlida, el deportista 0 la Agencia Estatal Comisién
Espafiola para la Lucha Antidopaje en el Deporte podran recurrir ante la Agencia Mundial
Antidopaje en los términos previstos por su propia hormativa.

Mientras no haya transcurrido el plazo para recurrir o, de haberse recurrido la decision
ante la Agencia Mundial Antidopaje, en tanto ésta no resuelva el recurso, la autorizacion de
uso terapéutico conservara su validez y eficacia a los efectos en el ambito estatal, tanto en
competicion, como fuera de competicion.

La decision de la Agencia Mundial Antidopaje debera ser asumida mediante resolucion
expresa del Director de la Agencia Estatal Comision Espafiola para la Lucha Antidopaje en el
Deporte, sin perjuicio del derecho del deportista a recurrirla de acuerdo con lo dispuesto en
el Codigo Mundial Antidopaje.

En el supuesto de que la decisién de la federacion internacional no se recurra ante la
Agencia Mundial Antidopaje, y siempre que el deportista hubiera perdido la condiciéon de
deportista de nivel internacional, la Agencia Estatal Comision Espafiola para la Lucha
Antidopaje en el Deporte resolvera sobre la validez de la autorizacién de uso terapéutico que
hubiera otorgado, si bien con efectos exclusivamente en el A&mbito estatal.

6. Los érganos disciplinarios deportivos no podran considerar validas las autorizaciones
de uso terapéutico que no se encuentren debidamente registradas en la Agencia Estatal
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Comisién Espariola para la Lucha Antidopaje en el Deporte o de las que no tenga constancia
suficiente a través de la Agencia Mundial Antidopaje.

Articulo 18. Titularidad y conservacion de las muestras y analisis de las mismas.

1. Las muestras obtenidas en los controles de dopaje seran cedidas por el deportista a la
autoridad antidopaje que las tome durante un periodo de diez afios desde su recogida y
podran ser objeto de andlisis inmediatamente después de su recogida o en cualquier
momento posterior, bien a instancia de la autoridad de dopaje que las tomo, bien a instancia
de la Agencia Mundial Antidopaje o de otra autoridad antidopaje que lo solicitara si
acreditase justa causa, con el fin de detectar la sustancia y métodos prohibidos o para
elaborar un perfil de los parametros biolégicos del deportista.

Las muestras cedidas podran ser almacenadas con las debidas garantias de
conservacion a los fines previstos en el parrafo anterior durante el plazo de diez afios
contados desde la recogida.

2. Los analisis y demas elementos de la comunicacion del laboratorio de control del
dopaje que pueden dar lugar a la incoacion del procedimiento sancionador, se comunicaran
Unicamente al 6rgano competente para acordar dicha incoacion.

Asimismo, los laboratorios adoptaran las medidas necesarias para que esta
comunicacién se realice en condiciones que permitan mantener la confidencialidad y la
reserva de la identidad del deportista.

Una vez cumplido el plazo de prescripcion de las infracciones previsto en el articulo 33
de esta ley, o cuando hubiera recaido resolucion firme en el correspondiente procedimiento
sancionador o en la causa penal, los laboratorios de control del dopaje u otros laboratorios
no podran mantener muestras vinculadas a una persona identificable.

3. La Agencia Estatal Comision Espafiola para la Lucha Antidopaje en el Deporte podra
ceder a la Agencia Mundial Antidopaje, en cualquier momento dentro del periodo de diez
afios establecido en el apartado 1 de este articulo, las muestras obtenidas para que pueda
llevar a cabo el andlisis de las mismas. Asimismo, y durante el mismo periodo, la Agencia
Estatal Comision Espafiola para la Lucha Antidopaje en el Deporte podra autorizar el analisis
de las muestras por otras autoridades antidopaje con competencia para ello, si asi lo
solicitaran.

4. Los laboratorios acreditados podran analizar las muestras en tantas ocasiones como
sea necesario antes de proceder a comunicar al deportista los resultados que sirvan de base
para imputarle la comision de una infraccion de dopaje, dejando constancia en todo caso del
resultado de cada uno de los analisis.

Tras dicha comunicacion, la Agencia Estatal Comision Espafiola para la Lucha
Antidopaje en el Deporte sélo podra ordenar un nuevo analisis de las muestras cuando el
deportista muestre su conformidad. No obstante, en caso de que el resultado del andlisis sea
negativo, las muestras podran ser objeto de un nuevo andlisis a instancia de la Agencia
Estatal Comisién Espafiola para la Lucha Antidopaje en el Deporte o de la Agencia Mundial
Antidopaje.

5. La Agencia Estatal Comision Espafola para la Lucha Antidopaje en el Deporte, la
Agencia Mundial Antidopaje o los laboratorios antidopaje debidamente acreditados y con la
aprobacion de la Agencia Mundial Antidopaje o de la Agencia Estatal Comisién Espafiola
para la Lucha Antidopaje en el Deporte, podran dividir a su vez la muestra A o la muestra B
tomadas al deportista en el mismo control de dopaje en una parte A para analisis y otra parte
B para confirmacion del resultado, si fuese necesario. En tal caso, antes de realizar la
division, el deportista sera informado a fin de que pueda estar presente en la apertura de las
muestras.
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TiTuLo 1l

Régimen sancionador en materia de dopaje

CAPITULO |

Responsables, infracciones y sanciones

Articulo 19. Responsabilidad del deportista y de las demas personas y entidades sujetas a
la ley.

1. Los y las deportistas incluidos en el ambito de aplicacién de esta ley deberan
mantener una conducta activa de lucha contra el dopaje y la utilizaciébn de métodos
prohibidos en el deporte y habran de asegurarse de que ninguna sustancia prohibida se
introduzca en su organismo y de que no utlizan ningin método prohibido, siendo
responsables cuando se produzca la deteccion de la presencia de la sustancia prohibida o
de sus metabolitos o0 marcadores por si sola o en cantidad superior a los limites establecidos
por la Agencia Mundial Antidopaje en las Normas Internacionales para Laboratorios y en los
documentos técnicos de desarrollo, o del uso de un método prohibido en los términos
establecidos en esta ley.

2. Los y las deportistas, sus entrenadores, directivos, asi como los clubes y equipos
deportivos a los que esté adscrito el deportista, responderan del incumplimiento de las
obligaciones impuestas en materia de localizacion habitual de los y las deportistas.

3. Los y las deportistas responderan por el incumplimiento de las obligaciones impuestas
por las autorizaciones de uso terapéutico o del incumplimiento de la obligacion de
solicitarlas.

Los entrenadores deportivos, médicos y demas personal sanitario, asi como los
directivos de clubes y organizaciones deportivas, deberan informar, siempre a instancia de
los y las deportistas y previa su autorizacién para la utilizacién de tales datos, sobre las
enfermedades del deportista, los tratamientos médicos a los que esté sometido, asi como su
alcance y el responsable del tratamiento.

4. Los clubes, asociaciones deportivas y federaciones deportivas tienen la obligaciéon de
colaborar con la Agencia Estatal Comisidn Espafiola para la Lucha Antidopaje en el Deporte
en las actividades de lucha contra el dopaje y, especialmente, deberan facilitar con diligencia
a la citada Agencia la informacién relacionada con la lucha contra el dopaje que la misma
pueda solicitarles.

5. Lo dispuesto en este precepto se entiende sin perjuicio de las demas obligaciones y
del régimen sancionador establecido en la presente ley.

6. Los y las deportistas incluidos en el ambito de aplicacion de esta ley no podran recibir
prestacion de servicios relacionados con el deporte, ni mantener relacion profesional de
cualquier clase, incluida la representacién, el asesoramiento, formacién o colaboracion,
medie 0 no remuneracién econémica, con cualquier persona que esté cumpliendo un periodo
de suspension por alguna infraccion en materia de lucha contra el dopaje, impuesta por
autoridades esparfiolas o extranjeras, haya sido condenada por un delito de dopaje en
Espafia o fuera de Espafia, o haya sido sancionada profesional o disciplinariamente por
hechos que hubieran constituido dopaje conforme a la presente ley.

La prohibiciobn se mantendra durante todo el tiempo de duracién de la sanciéon de
inhabilitacién, de la condena o de la sancién disciplinaria.

Cuando el sancionado o condenado no estuviese comprendido en el ambito de
aplicaciéon de esta ley, la prohibicion tendra una duracién de seis afios desde la imposicion
de una condena o sancién profesional o disciplinaria, si la duracién de la condena o sancion
efectivamente impuesta tuviese una duracion inferior.

Articulo 20. Infracciones en materia de dopaje.

A los efectos de la presente ley, son infracciones en materia de dopaje:

a) La presencia de una sustancia prohibida, o de sus metabolitos 0 marcadores, en las
muestras bioldgicas del deportista.
b) La utilizacion, uso o consumo de sustancias o0 métodos prohibidos en el deporte.
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c) La evitacion, rechazo o incumplimiento, por accién u omision sin justificacion valida, de
la obligacion de someterse a los controles de dopaje tras la comunicacién validamente
efectuada de esta obligacién, por cualquier medio acreditado o del que quede acreditacion,
siempre que como resultado de su conducta no fuera posible obtener las muestras del
deportista en el control de dopaje.

d) La ayuda, incitacién, contribucidn, instigacion, conspiracion, encubrimiento o cualquier
otro tipo de colaboracion en la comision de cualquiera de las infracciones previstas en el
presente articulo.

e) La manipulacion fraudulenta de cualquier parte del proceso de control de dopaje por
parte de un deportista u otra persona.

f) La posesion por los y las deportistas o por el personal de apoyo, ya sea en
competicion o fuera de competicion, de sustancias prohibidas en dichos ambitos o de los
elementos necesarios para la utilizacién de métodos prohibidos, cuando se carezca de una
autorizacion de uso terapéutico para su administracién o dispensacion, o de otra justificacion
legal o reglamentariamente calificada como suficiente.

La tenencia de una autorizacién de uso terapéutico no excluira la comisién de la
infraccién si las personas responsables disponen de una cantidad de sustancias o métodos
prohibidos tan superior a la que corresponderia al simple uso que ampara la autorizacién
indicada, que pudiera razonablemente suponerse que estan dirigidas al trafico previsto en la
letra h) de este precepto.

g) La administracién, ofrecimiento, facilitacién o suministro a los y las deportistas de
sustancias prohibidas o de métodos prohibidos en la practica deportiva, ya se produzcan en
competicion o fuera de competicion.

h) El trafico de sustancias y métodos prohibidos.

i) EI quebrantamiento de las sanciones o medidas provisionales impuestas conforme a
esta ley.

j) La tentativa de comisién de las conductas descritas en las letras b), d), €), g) y h).

k) Cualquier actuacién que consista en intimidar o tratar de intimidar a un testigo u otra
persona con la intencion de disuadirlos de comunicar de buena fe a una organizacion
antidopaje, a las fuerzas del orden, a un organismo regulador o disciplinario profesional, a
los 6rganos competentes para su conocimiento y resolucién, 0 a una persona que esté
llevando a cabo una investigacion en nombre de cualquier organizacién antidopaje,
informacion relativa a una presunta infraccion de las normas antidopaje o un presunto
incumplimiento de la ley.

[) Tomar represalias de naturaleza laboral, social, econémica, patrimonial, profesional,
deportiva o reputacional contra una persona que ha informado de buena fe de una presunta
infracciébn de las normas antidopaje o de un presunto incumplimiento de la ley a una
organizacion antidopaje, a las fuerzas del orden o a un organismo regulador o disciplinario
profesional, a los 6rganos competentes para su conocimiento y resolucion, o a una persona
gue esté llevando a cabo una investigacion en nombre de cualquier organizacion antidopaje.

m) El incumplimiento de las obligaciones relativas a la presentacién de informacién sobre
localizacion o disponibilidad del deportista para realizar los controles en dicha localizacion.

Se considerara que existe infraccion cuando el deportista haya faltado a las obligaciones
en materia de localizacién en tres ocasiones durante un plazo de doce meses. El plazo
empezard a computarse desde el dia del primer incumplimiento que haya de tenerse en
cuenta.

n) La recepcidon de servicios relacionados con el deporte o de cualquier tipo de
asesoramiento, formacién o colaboracién o el establecimiento o mantenimiento de relacién
profesional de cualquier clase, incluida la representacion, medie o no remuneracion
econdmica, con cualquier persona que esté cumpliendo un periodo de suspension por
alguna infraccién en materia de lucha contra el dopaje, impuesta por autoridades espafolas
0 extranjeras, o que hubiera sido condenada por un delito de dopaje en Espafia o fuera de
Espafia o sancionada profesional o disciplinariamente por hechos constitutivos de una
infraccién de dopaje conforme a la presente ley; de acuerdo con lo previsto en el articulo
19.6 de esta ley.
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Articulo 21. Sanciones.

1. La comisidn de las infracciones previstas en las letras a), b) y f) del articulo 20 de la
presente ley se sancionara con:

a) La imposicion de la suspension de licencia federativa por un periodo de cuatro afios y
la imposibilidad de obtenerla durante ese mismo periodo de tiempo cuando la infraccién se
refiera a una sustancia o método prohibido no especifico. En el caso de que la persona
infractora pruebe que la presencia, uso o consumo, o posesion no fue intencional, la sancién
podra ser reducida a dos afios. En el caso de que la persona infractora pruebe que la
presencia, uso 0 consumo, 0 posesion no se debe a una culpa o negligencia graves, el
periodo de sancion podra ser reducido en un maximo de la mitad de la duraciéon de la
sancién que de otro modo hubiera correspondido.

b) La imposicién de la sancion de cuatro afios de suspension de licencia e imposibilidad
de obtenerla durante ese mismo periodo de tiempo cuando la infraccion se refiera a un
método o sustancia prohibida especifica y resulte acreditado por la Agencia Estatal Comisién
Espafiola para la Lucha Antidopaje en el Deporte que su presencia, uso 0 consumo, o
posesion, fue intencional, en otro caso, la sancion sera de dos afios. El deportista podra
probar ausencia de negligencia o culpabilidad grave, en cuyo caso la infraccidn se castigara
con una amonestacion, sin retirada de licencia, o con la imposicion de suspension de licencia
federativa de hasta dos afos y la imposibilidad de obtenerla durante el mismo periodo de
tiempo, atendiendo al grado de culpa o negligencia del autor.

c) En el caso de que el deportista probase ausencia de culpa o negligencia grave, y que
la sustancia prohibida detectada proviniera de un producto contaminado, la infraccion sera
castigada con una amonestacion sin retirada de licencia, o con suspension de licencia
federativa de hasta dos afios y la imposibilidad de obtenerla durante ese mismo periodo de
tiempo, atendiendo al grado de culpabilidad o negligencia del autor.

d) En el caso de que la persona infractora sea una persona protegida o un deportista
aficionado, y probase ausencia de culpa o negligencia grave, la infraccion sera castigada con
una amonestacion sin retirada de licencia, o con suspension de licencia federativa de hasta
dos afios y la imposibilidad de obtenerla durante ese mismo periodo de tiempo, atendiendo
al grado de culpabilidad o negligencia del autor.

En los supuestos previstos en este apartado no se apreciara intencionalidad en el
deportista cuando el resultado analitico adverso lo fuera por la detecciéon de una sustancia
prohibida o sus metabolitos o marcadores en una muestra tomada en competicién y el
presunto infractor acredite que la sustancia fue empleada fuera de competicién, sin el
propdsito de aumentar su rendimiento deportivo y en un contexto no relacionado con dicho
rendimiento.

Asimismo, cuando las conductas descritas en los apartados a), b) o f) del articulo 20
vinieran referidas a una sustancia catalogada en la Lista de Sustancias y Métodos
Prohibidos como sustancia de abuso y el deportista probase que fue usada fuera de
competicion y sin el propésito de incrementar su rendimiento deportivo, se sancionara con la
imposicién de la suspension de la licencia federativa y la imposibilidad de obtenerla por un
periodo de tres meses. La suspensiéon podra ser reducida a un mes si la persona infractora
completa un programa educativo contra el uso indebido de sustancias, debidamente
aprobado por la Agencia Estatal Comision Espafiola para la Lucha Antidopaje en el Deporte.

2. La comisién de las infracciones previstas en las letras c¢) y e) del articulo 20 de la
presente ley se sancionara con la imposicién de suspension de licencia federativa por un
periodo de dos a cuatro afios y la imposibilidad de obtenerla durante el mismo periodo de
tiempo, en atencién al grado de culpabilidad del autor. Si la persona infractora acredita que la
infraccién no fue intencionada, la suspensién tendra una duracion de dos afios.

Asimismo, tanto en infracciones de la letra ¢c), como e), si la persona infractora es una
persona protegida o un deportista aficionado, la sancién serd, en atencion al grado de
culpabilidad, la de advertencia sin periodo de suspensién o la de suspensién de licencia por
un periodo maximo de dos afos y la imposibilidad de obtenerla durante el mismo periodo de
tiempo.
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El periodo de suspensién de la licencia y de imposibilidad de obtenerla entre dos y cuatro
afilos que corresponda imponer podra ser reducido si la persona infractora acredita la
concurrencia de circunstancias que atenuden la responsabilidad y justifiquen dicha reduccion.

3. La comision de las infracciones previstas en las letras g) y h) del articulo 20 de la
presente ley se sancionara con la imposicion de suspension de licencia federativa entre
cuatro afios e inhabilitacion definitiva y la imposibilidad de obtenerla durante el mismo
periodo de tiempo.

4. La comision de la infraccién prevista en la letra j) del articulo 20 de la presente ley, en
lo que se refiere a la tentativa de trafico y de administracion de sustancias prohibidas, se
sancionara con la imposicion de suspension de licencia federativa entre cuatro afios e
inhabilitacién definitiva y la imposibilidad de obtenerla durante el mismo periodo de tiempo.
Si la infraccion prevista en la letra |) se refiere a los demas supuestos contemplados en la
misma, se sancionard con la imposicion de suspension de la licencia federativa por un
periodo de tiempo igual al que corresponderia a la conducta consumada y la imposibilidad de
obtenerla durante el mismo periodo de tiempo.

5. La comisién de la infraccion prevista en la letra d) del articulo 20 de la presente ley se
sancionara con la imposicién de suspension de licencia federativa por un periodo entre dos
afios e inhabilitacion definitiva y la imposibilidad de obtenerla durante ese mismo periodo de
tiempo, en funcién de la gravedad de la infraccion.

6. La comision de la infraccion prevista en la letra i) del articulo 20 de la presente ley se
sancionara con la imposicion de suspension de licencia federativa por un periodo de tiempo
igual al periodo de sancién impuesto en la sancién quebrantada o al periodo de suspension
provisional y la imposibilidad de obtenerla durante ese mismo periodo.

7. La comisién de las infracciones previstas en las letras k) y I) del articulo 20 de la
presente ley se sancionara con la imposicién de suspension de licencia federativa por un
periodo entre dos afios e inhabilitacion definitiva, y la imposibilidad de obtenerla durante ese
mismo periodo, en funcién de la gravedad de la infraccion.

8. La comision de las infracciones previstas en las letras m) y n) del articulo 20 de la
presente ley se sancionara con la imposicién de suspension de licencia federativa por un
periodo de uno a dos afos y la imposibilidad de obtenerla durante el mismo periodo, en
funcion del grado de culpabilidad y de otras circunstancias del caso. En el caso de
infracciones previstas en la letra m) del articulo 20, a los y las deportistas que con el
propdsito de evitar someterse a los controles cambiasen de localizacion de ultima hora o con
idéntico propdsito llevaran a cabo otras conductas que dificulten o impidan su localizacién,
se les sancionara con suspension de licencia federativa por un periodo de dos afios.

Articulo 22. Sanciones a clubes, equipos deportivos, ligas profesionales, entidades
organizadoras publicas o privadas de competiciones deportivas, entidades responsables de
instalaciones deportivas y federaciones deportivas.

Cuando las infracciones previstas en el articulo 20, letras a), b), c), d), e), f), g), h), i), J),
K) y I) de esta ley sean cometidas por los clubes, equipos deportivos, ligas profesionales,
entidades organizadoras publicas o privadas de competiciones deportivas, entidades
responsables de instalaciones deportivas o federaciones deportivas se impondra siempre
gue sea posible a los responsables de los mismos, en atencién a la gravedad de los hechos,
ademas de la multa prevista en el articulo 24, una o varias de las siguientes sanciones:

a) Pérdida de puntos, eliminatoria o puestos en la clasificacién de la competicion.
b) Descenso de categoria o division.

Articulo 23. Sanciones al personal de apoyo al deportista y al personal de clubes, equipos
deportivos, ligas profesionales, entidades organizadoras de competiciones y responsables
de establecimientos deportivos y federaciones deportivas.

1. Las infracciones descritas en el articulo 20 de esta ley, ademas de las sanciones que
correspondan por aplicacion de los articulos 21 y 24, conllevaran la inhabilitacién para el
ejercicio de funciones sanitarias o profesionales vinculadas a deportistas, entidades, clubes,
equipos, federaciones o establecimientos deportivos por un periodo de cuatro afios.

—-195 -



CODIGO SANITARIO
§ 12 Ley Orgénica de lucha contra el dopaje en el deporte

2. Cuando en las infracciones previstas en los apartados g), h), y j), del articulo 20 se
emplearan sustancias no especificas y fueran cometidas por personal de apoyo estando
implicadas personas protegidas se impondra a dicho personal de apoyo la sancién de
inhabilitacién definitiva.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 3 del articulo 25 y de las
responsabilidades que proceda exigir por las conductas tipificadas como infracciones, los
drganos disciplinarios comunicaran a los correspondientes Colegios Profesionales los actos
realizados por el personal que realice funciones sanitarias a los efectos disciplinarios
oportunos. La comunicacion se hara con la debida reserva de los datos relativos a los y las
deportistas implicados.

Articulo 24. Imposicién de sanciones pecuniarias accesorias.

1. Las sanciones personales de multa, en los casos de deportistas, so6lo podran
imponerse cuando éstos obtengan o hayan obtenido ingresos que estén asociados a la
actividad deportiva desarrollada.

2. Por la comision de las infracciones previstas en el articulo 20, letras a), b), f), j), m) y
n), se impondra la multa de 3.001 a 12.000 euros.

3. Por la comision de las infracciones previstas en el articulo 20, letras c), d), €), k) y 1),
se impondra la multa de 12.001 a 40.000 euros.

4. Por la comision de las infracciones previstas en el articulo 20, letras g), h) e i), se
impondra multa de 40.001 a 100.000 euros.

5. Cuando las infracciones previstas en el articulo 20, letras a), b), ¢), d), e), f), g), h), i),
i), k) y I) de esta ley sean cometidas por clubes, equipos deportivos, ligas profesionales,
entidades organizadoras publicas o privadas de competiciones deportivas, entidades
responsables de instalaciones deportivas o federaciones deportivas se impondra a los
responsables de los mismos, en atencion a la gravedad de los hechos, multa de 30.001 a
300.000 euros.

6. Cuando en las conductas referidas en este punto esté invo