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LEY 26/1984, de 19 de julio, general para la Defensa de los

Consumidores y Usuarios.
(BOE de 24 de julio de 1984)

El articulo 51 de la Constitucién de
27 de diciembre de 1978 establece
que los poderes ptblicos garantiza-
ran la defensa de los consumidores y
usuarios, protegiendo, mediante
procedimientos eficaces, la seguri-
dad, la salud y los legitimos intereses
econémicos de los mismos. Asimis-
mo, promoverdn su informacién y
educacion, fomentardn sus organi-
zaciones y las oirdn en las cuestiones
que puedan afectarles.

Con el fin de dar cumplimiento al
citado mandato constitucional, la
presente Ley, para cuya redaccion se
han contemplado los principios y
directrices vigentes en esta materia
en la Comunidad Econdémica Euro-
pea, aspira a dotar a los consumido-
res y usuarios de un instrumento le-
gal de proteccion y defensa, que no
excluye ni suplanta otras actuacio-
nes y desarrollos normativos deriva-
dos de ambitos competenciales cer-
canos o conexos, tales como la legis-
lacion mercantil, penal o procesal y
las normas sobre seguridad indus-

Articulo 1

1. En desarrollo del articulo 51.1y 2
de la Constitucion, esta Ley tiene por
objeto la defensa de los consumido-
res y usuarios, lo que, de acuerdo
con el articulo 53.3 de la misma,
tiene el caracter de principio general
informador del ordenamiento juridi-
co.

En todo caso, la defensa de los con-
sumidores y usuarios se hard en el
marco del sistema econdmico dise-

trial, higiene y salud pudblica, orde-
nacion de la produccion y comercio
interior.

Los objetivos de la Ley se concretan
en:

1. Establecer, sobre bases firmes y
directas, los procedimientos eficaces
para la defensa de los consumidores
y usuarios.

2. Disponer del marco legal adecua-
do para favorecer un desarrollo 6épti-
mo del movimiento asociativo en este
campo.

3. Declarar los principios, criterios,
obligaciones y derechos que confi-
guran la defensa de los consumido-
res y usuarios y que, en el ambito de
sus competencias, habran de ser te-
nidos en cuenta por los poderes pa-
blicos en las actuaciones y desarro-
llos normativos futuros,; en el marco
de la doctrina sentada por el Tribu-
nal Constitucional. "

fiado en los articulos 38 y 128 de la
Constitucién y con sujecion a lo es-
tablecido en el articulo 139.

2. A los efectos de esta Ley, son con-
sumidores o usuarios las personas
fisicas o juridicas que adquieren, uti-
lizan o disfrutan como destinatarios
finales bienes muebles o inmuebles,
productos, servicios, actividades o
funciones, cualquiera que sea la na-
turaleza publica o privada, indivi-

(1) Veanse:
e Sentencia del Tribunal Constitu-
cional 71/82, de 30 de noviembre,
en relacion con el Estatuto del Con-
sumidor del Pals Vasco (BOE de 29
de diciembre de 1982)

e STC n” 32/1983, de 28 de abril
(BOE de 17 de may de 1983) en

relacion con el Real Decreto 2814/
1981, de 27 de noviembre, sobre
coordinacion y planificacion sanita-
ria y con el RD 2825/1981. de 27 de
noviembre. sobre regisiro sanitario
de alimentos. (§6)

* STC n" 15/1989, de 26 de eneroen
relacion con esta ley (§6)
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dual o colectiva de quienes los pro-
ducen, facilitan, suministran o expi-
den.

3. No tendrdn la consideracién de
consumidores o usuarios quienes, sin
constituirse ‘en destinatarios finales,
adquieran, almacenen, utilicen o
consuman bienes o servicios, con el
fin de integrarlos en procesos de pro-
duccion, transformacién, comercia-
lizacion o prestacion a terceros.

Articulo 2

1. Son derechos basicos de los con-
sumidores 'y usuarios:

a) La proteccion contra los riesgos
que puedan afectar su salud o segu-
ridad.

b) La proteccién de sus legitimos in-
tereses econdmicos y sociales.

¢) La indemnizacion o reparacion de
los dafios y perjuicios sufridos.

d) La informacion correcta sobre los
diferentes productos o servicios y la
educacion y divulgacion, para facili-
tar el conocimiento sobre su adecua-
do uso, consumo o disfrute.

e) La audiencia en consulta, la parti-

Articulo 3

1. Los productos, actividades y servi-
cios puestos en el mercado a dispo-
sicion de los consumidores o usua-
rios, no implicaran riesgos para su
salud o seguridad, salvo los usual o
reglamentariamente admitidos en
condiciones normales y previsibles
de utilizacion.

cipacion en el procedimiento de ela-
boracion de las disposiciones gene-
rales que les afectan directamente y
la representaciéon de sus intereses,
todo ello a través de las asociacio-
nes, agrupaciones o confederaciones
de consumidores y usuarios legal-
mente constituidas.

f) La proteccion juridica, administra-
tiva y técnica en las situaciones de
inferioridad, subordinacién o inde-
fensién.

2. Los derechos de los consumidores
y usuarios serdn protegidos priorita-
riamente cuando guarden relacion
directa con productos o servicios de
uso o consumo comun, ordinario y
generalizado.

3. La renuncia previa de los derechos
que esta Ley reconoce a los consu-
midores y usuarios en la adquisicion
y utilizacién de bienes o servicios es
nula.

Asimismo, son nulos los actos reali-
zados en fraude de esta Ley, de con-
formidad con el articulo sexto del
Codigo Civil.

2. Con caricter general, los riesgos
susceptibles de provenir de una utiliza-
cién previsible de los bienes y servi-
cios, habida cuenta de su naturaleza y
de las personas a las que van destina-
dos, deben ser puestos enconocimien-
to previo de los consumidores o usua-
rios por medios apropiados, conforme
a lo indicado en el articulo 13,f).

(2) Veanse
® Articulo 43 de la Constitucion Es-
pafiola sobre el derecho a la protec-
cién de la salud. (§1)
e Articulos 23 al 31 de la L ey General
de Sanidad. (§10)

e Articulos 3 a 6 de esta Ley.

(3) Veanse:
e Articulo 346 del Codigo Penal

e Real Decreto 1122/1988, de 23 de
septiembre (BOE de 4 de octubre),
por el que se aprueba fa norma
general de etiquetado, presentacion
y publicidad de productos alimenti-
cios envasados
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Articulo 4

1. Los reglamentos reguladores de
los diferentes productos, actividades
(i servicios determinardn al menos:
“@

a) Los conceptos, definiciones, natu-
raleza, caracteristicas y clasificacio-
nes.

b} Las condiciones y requisitos de las
instalaciones y del personal cualifi-
cado que deba atenderlas.

¢) Los procedimientos o tratamientos
usuales de fabricacion, distribucion
y comercializacion, permitidos, su-
jetos a autorizacion previa o prohibi-
dos.

d) Las listas positivas de aditivos au-
torizadas y revisadas por el Ministe-
rio de Sanidad y Consumo.

e} El etiquetado, presentacion y pu-
blicidad.

f) Las condiciones y requisitos técni-

cos de distribucion, almacenamien-
to, comercializacion, suministro,
importacion y exportaciéon, sin per-
juicio de lo dispuesto en la legisla-
cién arancelaria y en la reguladora
del comercio exterior.

g) Los métodos oficiales de analisis,
toma de muestras, control de calidad
e inspeccién.

h) Las garantias, responsabilidades,
infracciones y sanciones.

i) El régimen de autorizacion, regis-
tro y revision.

2. Los fertilizantes, plaguicidas y to-
dos los articulos que en su composi-
cién lleven sustancias toxicas, cdus-
ticas, corrosivas o abrasivas deberdn
ir envasados con las debidas garan-
tias y llevar de forma visible las opor-
tunas indicaciones que adviertan el
riesgo de su manipulacion.

* Real Decreto 842/1985, de 25 de
mayo, (BOE de 7 de juniv), sobre
condiciones generales que, para uso.
doméstico y de la poblacion infantil,
deben reunir los disolventes, colas.
pegamentos, pinturas, tintas, barni-
ces y otros materiales andlogos

® Real Decreto 2216/1985, de 28 de
octubre (27 noviembre), por el que
se aprueba el Reglamento sobre
Declaracion de Sustancias Peligro-
sas, modificado por RD 725/ 1988,
de 3 de junio (BOE de 9 de julio).

® Real Decreto 820/90, de 22 de
junio (BOE de 29 de junio). por el
que se prohibe la fabricacion y co-
mercializacion de los productos de
apariencia enganosa que pongan
en peligro la salud o seguridad de
fos consumidores

(4) Veanse:

e Codigo Alimentario Espariola
aprobado por los Decretos 2484/
1967, 21 de septiembre (BOE 17 a
23 de octubre) y 2519/1974, 9 de
agosto (BOE de 13 de octubre) y las
correspondientes Reglamentacio-
nes Técnico-Sanitarias de produc-
tos alimenticios.

e Real Decreto 2825/1981, de 28 de
noviembre (BOE de 2 de diciembre)

sobre Registro General Sanitario de
Alimentos

e Real Decreto 2505/83. de 4 de
agosto (BOE 20 de septiembre), por
el que se aprueba el Reglamento de
manipuladores de Alimentos y Or-
den de 7 de febrero de 1991 de la
Consejeria de Sanidad, por la que
se reguia el procedimiento para la
obtencion y renovacion del carné
de manipulador de alimentos. (§37)

® Real Decreto 3177/83, de 16 de
noviembre (BOE de 28 de diciem-
bre), por el que se aprueba la Re-
glamentacion Técnico-Sanitaria de
aditivos alimentarios.
(5) Veanse

® Real Decrelo 3354/1983, de 30 de
noviembre (BOE de 24 de enero de
1984), por el que se aprueba la Re-
glamentacion Tecnico-Sanitaria para
la fabricacion. comercializacion y
utilizacion de plaguicidas y el Real
Decreto 2430/1985, de 4 de diciem-
bre, sobre aplicacion de la Regla-
mentacion Tecnico-Sanitaria anterior
(BOE de 31 de diciembre de 1985)

* Real Decreto 3360/1983. de 30 de
noviembre (BOE de 28 de enero de
1984). por el que se aprueba la Re-
glamentacion Téecnico-Sanitaria de
Lejias
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3. Los extremos citados podran ser
objeto de codificacion mediante
normas comunes o generales, espe-
cialmente en materia de aditivos,
productos toxicos, material envasa-
do, etiquetado, almacenaje, trans-
porte y suministro, tomas de mues-
tras, métodos de andlisis, registro,
inspeccion, responsabilidad y régi-
men sancionador. ©

Articulo 5

1. Para la proteccion de la salud y
seguridad fisica de los consumidores
y usuarios se regulard la importa-
cién, produccién, transformacion,
almacenamiento, transporte, distri-
bucién y uso de los bienes y servi-
cios, asi como su control, vigilancia
e inspeccion, en especial para los
bienes de primera necesidad.

2. En todo caso, y como garantia de
la salud y seguridad de las personas,
se observara:

a) La prohibicion de utilizar cual-
quier aditivo que no figure expresa-
mente citado en las listas: positivas
autorizadas y publicadas por el Mi-
nisterio de Sanidad y Consumo, y
siempre teniendo en cuenta la for-
ma, limites y condiciones que alli se
establezcan. Dichas listas seran per-
manentemente revisables por razo-
nes de salud publica o interés sanita-
rio, sin que, por tanto, generen nin-
gudn tipo de derecho adquirido.

h) La prohibicién de tener o almace-
nar productos reglamentariamente no
permitidos o prohibidos, en los loca-
les o instalaciones de produccion,
transformacion, almacenamiento o
transporte de alimentos o bebidas.
) Las exigencias de control de los
productos téxicos 0 venenosos in-
cluidos los resultantes de mezclas y
otras manipulaciones industriales, de
forma que pueda comprobarse con
rapidez y eficacia su origen, distribu-
cién, destino y utilizacion.

d) La prohibicién de venta a domici-
lio de bebidas y alimentos, sin per-
juicio del reparto, distribucion o su-
ministros de los adquiridos o encar-
gados por los consumidores en esta-
blecimientos comerciales autorizados
para venta al publico. Reglamenta-
riamente, se regulard el régimen de
autorizacion de ventas directas a
domicilio que vengan siendo tradi-
cionalmente practicadas en determi-
nadas zonas del territorio nacional.
e) El cumplimiento de la normativa
que establezcan las Corporaciones
Locales o, en su caso, las Comunida-
des Auténomas sobre los casos, mo-
dalidades y condiciones en que po-
dré efectuarse la venta ambulante de
bebidas y alimentos.

f) La prohibicion de venta o suminis-
tro de alimentos envasados, cuando
no conste en los envases, etiquetas,
rétulos, cierres o precintos el ndme-
ro del Registro General Sanitario de

e Real Decreto 2216/1985, de 28 de
octubre (BOE de 27 de noviembre
de 1985). por el que se aprueba el
Reglamento de sustancias peligro-
sas citado en la nota 3 a esta ley.

e Real Decreto 2505/83, de 4 de
agosto (BOE de 20 de septiembre),
y Orden de 7 de febrero de 1991 de
la Consejeria de Sanidad, sobre
manipuladores de alimentos, cita-
dos en la nota anterior.

(6) Veéanse:

» Notas 3 y 4 de esta Ley.

e Real Decreto 1945/1983, de 22 de
junio (BOE de 15 de julio). por el
que se regulan las infracciones y
sanciones en maleria de defensa
del consumidor y de la produccion
agroalimentaria. (§8)

(7) Véase Real Decreto 3177/1983. de
16 de noviembre (BOE de 28 de
diciembre), por el que se aprueba
la Reglamentacion de aditivos ali-
mentarios.



NORMAS GENERALES Y LEGISLACION BASICA

Alimentos, en la forma reglamenta-
riamente establecida.

g) La obligacion de retirar o suspen-
der, mediante procedimientos efica-
ces, cualquier producto o servicio
que no se ajuste a las condiciones'y
requisitos exigidos o que, por cual-
quier otra causa, SUpoNga un riesgo
previsible para la salud o seguridad
de las personas.

h) La prohibicién de importar articu-
los que no cumplan lo establecido
en la presente Ley y disposiciones
que la desarrollen. 1%

i) Las exigencias de control de los
productos manufacturados suscepti-
bles de afectar la seguridad fisica de
las personas, prestando a este res-
pecto la debida atencion a los servi-
cios de reparacion y mantenimiento.
j) La prohibicion de utilizar en la
construccion de viviendas y locales
de uso publico materiales y demads
elementos susceptibles de generar
riesgos para la salud y seguridad de
las personas. 1

k) La obligacién de que las especia-
lidades farmacéuticas se presenten
envasadas y cerradas con sistemas
apropiados, aportando en sus enva-
ses 0 prospectos informacién sobre
composicién, indicaciones y efectos
adversos, modo de empleo y caduci-
dad, de suerte que los profesionales

(§7)

sanitarios sean convenientemente
informados y se garantice la seguri-
dad, especialmente de la infancia, y
se promueva la salud de los ciudada-
nos. 12

Articulo 6

Los poderes publicos, directamente
o en colaboracion con las organiza-
ciones de consumidores o usuarios,
organizaran, en el ambito de sus
competencias, campafas o actua-
ciones programadas de control de
calidad, especialmente en relacion
con los siguientes productos y servi-
cios: 1%

a) Los de uso o consumo comun,
ordinario y generalizado.

b) Los que reflejen una mayor inci-
dencia en los estudios estadisticos 0
epidemiolégicos.

¢) Los que sean objeto de reclama-
ciones o quejas, de las que razona-
blemente se deduzcan las situacio-
nes de inferioridad, subordinacién o
indefensién a que se refiere el articu-
lo 23, e).

d) Los que sean objeto de programas
especificos de investigacion.

e) Aquellos otros que, en razén de su
régimen o proceso de produccion y
comercializacién, puedan ser mds
facilmente objeto de fraude o adulte-
racion.

(8) Veanse:
e Real Decreto 1122/1988, de 23 de
septiembre (BOE de 4 de oclubre).
por el que se aprueba la norma
general de etiquetado, presentacion
y publicidad de productos alimenti-
cios envasados.

o Real Decreto 2825/1981, de 28 de
noviembre (BOE de 2 de diciembre)
sobre Registro General Sanitario de
Alimentos

(9) Veanse:
e Articulos 25.2. 25.3 y 26 de la Ley
General de Sanidad. (§10).
e Ley Organica 3/1986 de 14 de
abril, de medidas especiales en
materia de salud publica (§9).

(10) En relacién a las especialidades y

productos farmacéuticos, veanse
articulo 95 de la Ley General de
Sanidad §10, y articulos 6. 7. 37 y
81 de la Ley del Medicamento (§11.)
(11) Véase articulo 18.6 de la Ley Gene-
ral de Sanidad (§10)
(12) Véanse:
e Articulo 43 de la Constitucion Es-
panocla (§1)
e Articulos 15 a 20 de la Ley de
Medicamento (§1.)

(13) Véase Orden de 6 de octubre de
1982 (BOE de 9 de octubre) del Mi-
nisterio de Sanidad y Consumo, por
la que se dictan normas de auloriza-
cion de centros o establecimientos
privados para la realizacion de ana-
lisis y pruebas de conirol de la cali-
dad de productos de consumo.
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Articulo 7

Los legitimos intereses economicos y
sociales de los consumidores y usua-
rios deberdn ser respetados en los
términos establecidos en esta Ley,
aplicdndose ademds lo previsto en
las normas civiles y mercantiles y en
las que regulan el comercio exterior
e interior y el régimen de autoriza-
¢ion de cada producto o servicio.

Articulo 8

1. La oferta, promocion y publicidad
de los productos, actividades o servi-
cios se ajustardn a su naturaleza,
caracteristicas, condiciones, utilidad
o finalidad, sin perjuicio de lo esta-
blecido en las disposiciones sobre
publicidad. Su contenido, las presta-
ciones propias de cada producto o
servicio y las condiciones y garantias
ofrecidas, seran exigibles por los
consumidores o usuarios, aun cuan-
do no figuren expresamente en el
contrato celebrado o en el documen-
to o comprobante recibido.

2. No obstante lo dispuesto en el
apartado anterior, si el contrato cele-
brado contuviese clausulas mas be-
neficiosas, éstas prevaleceran sobre
el contenido de la oferta, promocién
o publicidad.

3. La oferta, promocién y publicidad
falsa o engafosa de productos, acti-
vidades o servicios, serd perseguida
y sancionada como fraude. Las aso-
ciaciones de consumidores y usua-
rios, constituidas de acuerdo con lo
establecido en esta Ley, estaran legi-
timadas para iniciar e intervenir en
los procedimientos administrativos
tendentes a hacerla cesar.

Articulo 9

La utilizacion de concursos, sortegs,
regalos, vales premio o similares,
como métodos vinculados a la ofer-
ta, promocioén o venta de determina-
dos bienes, productos o servicios, sera
objeto de regulacién especifica, fi-
jando los casos, forma, garantias y
efectos correspondientes.

Articulo 10

1. Las. cldusulas, condiciones o esti-
pulaciones que, con caracter gene-
ral, se apliquen a la oferta, promo-
cion o venta de productos o servi-
cios, incluidos los que faciliten las
Administraciones puablicas y las enti-
dades y empresas de ellas depen-
dientes, deberan cumplir los siguien-
tes requisitos:

a) Concrecion, claridad y sencillez
en la redaccion, con posibilidad de
comprension directa, sin reenvios a
textos o documentos que no se faci-
liten previa o simultineamente a la
conclusion del contrato, vy a los que,
en todo caso, deberd hacerse refe-
rencia expresa en el documento con-
tractual.

b) Entrega, salvo renuncia del intere-
sado, de recibo, justificante, copia o
documento acreditativo de la opera-
cién, o, en su caso, de presupuesto,
debidamente explicado.

¢) Buena fe y justo equilibrio de las
contraprestaciones, lo que, entre otras
cosas, excluye:

1° La omision, en casos de pago di-
ferido en contratos de compraventa,
de la cantidad aplazada, tipo de inte-
rés anual sobre saldos pendientes de
amortizacion'y las clausulas que, de
cualquier forma, faculten al vende-
dor a incrementar el precio aplazado
del bien durante fa vigencia del con-
trato.

2° Las clausulas que otorguen a una
de las partes la facultad de resolver
discrecionalmente el contrato, ex-
cepto, en su caso, las reconocidas al
comprador en las modalidades de
venta por correo, a domicilio y por
muestrario.

3° Las clausulas abusivas, entendien-
do por tales las que perjudiquen de
manera desproporcionada o no
equitativa al consumidor, o compor-
ten en el contrato una posicion de
desequilibrio entre los derechos y las
obligaciones de las partes en perjui-
cio de los consumidores o usuarios.
42 Condiciones abusivas de crédito.
5% Los incrementos de precio por
servicios, accesorios, financiacion,
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aplazamientos, recargos, indemni-
zaciones o penalizaciones que no
correspondan a prestaciones adicio-
nales, susceptibles de ser aceptadas
o rechazadas en cada caso y expre-
sados con la debida claridad y sepa-
racion.

6¢ Las limitaciones absolutas de res-
ponsabilidad frente al consumidor o
usuario y las relativas a utilidad o
finalidad esencial del producto o ser-
vicio.

7¢ La repercusién sobre el consumi-
dor o usuario de fallos, defectos o
errores  administrativos, bancarios o
de domiciliacién de pagos, que no le
sean directamente imputables, asi
como el coste de los servicios que cn
su dia y por un tiempo determinado
se ofrecieron gratuitamente.

8 La inversion de la carga de la
prueba en perjuicio del consumidor
0 usuario.

9¢ La negativa expresa al cumpli-
miento de las obligaciones o presta-
ciones propias del productor o sumi-
nistrador, con reenvio automatico a
procedimientos administrativos o ju-
diciales de reclamacion.

10 La imposicion de renuncias a los
derechos del consumidor y usuario
reconocidos en esta Ley.

11°En la primera venta de viviendas,
la estipulacion de que el comprador
ha de cargar con los gastos derivados
de la preparacion de la titulacion,
que por su naturaleza correspondan
al vendedor (obra nueva, propiedad
horizontal, hipotecas para financiar
su construccion o su division y can-
celacion).

12¢ La obligada adquisicion de bie-
nes o mercancias complementarias o
accesorios no solicitados.

2. A los efectos de esta Ley se entien-
de por clausulas, condiciones o esti-
pulaciones de caracter general, el
conjunto de las redactadas previa y
unilateralmente por una empresa o
grupo de empresas para aplicarla a
todos los contratos que aquélla o éste
celebren, y cuya aplicaciéon no pue-
de evitar el consumidor o usuario,

(§7)

siempre que quiera obtener el bien o
servicio de que se trate.

Las dudas en la interpretacion se re-
solveran en contra de quien las haya
redactado, prevaleciendo las clausu-
las particulares sobre las condicio-
nes generales, siempre que aquéllas
sean mas beneficiosas que éstas.

3. Las clausulas, condiciones o esti-
pulaciones gue, con cardcter gene-
ral, utilicen las empresas publicas o
concesionarias de servicios publicos
en régimen de monopolio, estardn
sometidas a la aprobacion vy a la vi-
gilancia y control de las Administra-
ciones puablicas competentes, con
independencia de la consulta previs-
ta en el articulo 22 de esta Ley. Todo
ello, sin perjuicio de su sometimien-
to a las disposiciones generales de
esta Ley.

4. Serdn nulas de pleno derecho y se
tendrén por no puestas las clausulas,
condiciones o estipulaciones que
incumplan los anteriores requisitos.
No obstante, cuando las clausulas
subsistentes determinen una situacion
no equitativa de las posiciones de las
partes en la relacion contractual, sera
inceficaz el contrato mismo.

5. Los poderes publicos velaran por
la exactitud en el peso y medida de
los bienes y productos, la transpa-
rencia de los precios y las condicjo-
nes de los servicios postventa de los
bienes duraderos.

Articulo 11

1. El régimen de comprobacion, re-
clamacion, garantia y posibilidad de
renuncia o devolucion que se esta-
blezca en los contratos, deberd per-
mitir que el consumidor o usuario se
asegure de la naturaleza, caracteris-
ticas, condiciones y utilidad o finali-
dad del producto o servicio; pueda
reclamar con eficacia en caso de
error, defecto o deterioro; pueda ha-
cer efectivas las garantias de calidad
o nivel de prestacion, y obtener la
devolucion equitativa del precio de
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mercado del producto o servicio, total
o, parcialmente, en caso de incum-
plimiento.

2. En relacion con los bienes de na-
turaleza duradera, el productor o
suministrador deberd entregar una
garantia que, formalizada por escri-
to, expresard necesariamente:

a) El objeto sobre el que recaiga la
garantia.

b) El garante.

c) E titular de la garantia.

d) Los derechos del titular de la ga-
rantia.

e) El plazo de duracién de la garan-
tia.

3. Durante el periodo de vigencia de
la garantia, el titular de la misma
tendrd derecho como minimo a:

a) La reparacién totalmente gratuita
de los vicios o defectos originarios y
de los dafos y perjuicios por ellos
ocasionados.

b} En los supuestos en que la repara-
cion efectuada no fuera satisfactoria
y el objeto no revistiese las condicio-
nes 6ptimas para cumplir el uso a

Articulo 13

1. Los bienes, productos y, en su
caso, los servicios puestos a disposi-
cion de los. consumidores y usuarios
deberd incorporar, llevar consigo o
permitir_de forma cierta y objetiva
una informacion veraz, eficaz y sufi-
ciente sobre sus caracteristicas esen-
ciales, y al menos sobre las siguien-
tes:

a) Origen, naturaleza, composicion
y finalidad.

b) Aditivos autorizados que, en su
caso, lleven incorporados.

¢) Calidad, cantidad, categoria o de-
nominacion usual o comercial si la
tienen.

d) Precio completo o presupuesto,
en su caso, y condiciones juridicas y
econdmicas de adquisicion o utiliza-
cién, indicando con claridad y de

que estuviese destinado, el titular de
la garantia tendrd derecho a la susti-
tucion del objeto adquirido por otro
de idénticas caracteristicas o a la
devolucion del precio pagado.

4. Queda prohibido incrementar los

‘precios de los repuestos al aplicarlos

en las reparaciones y cargar por mano
de obra, traslado o visita cantidades
superiores a los costes medios esti-
mados en cada sector, debiendo di-
ferenciarse en la factura los distintos
conceptos. La lista de precios de los
repuestos deberd estar a disposicion
del puablico.

5. En los bienes de naturaleza dura-
dera, el consumidor o usuario tendra
derecho a un adecuado servicio téc-
nico, y a la existencia de repuestos
durante un plazo determinado.

Articulo 12

No se podrd hacer obligatoria la
comparecencia personal del consu-
midor o usuario para realizar cobros,
pagos o tramites similares.

manera diferenciada el precio del
producto o servicio y el importe de
los incrementos o descuentos, en su
caso, y de los costes adicionales por
servicios, accesorios, financiacion,
aplazamiento o similares.

e) Fecha de produccion o suministro,
plazo recomendado para el uso o
consumo o fecha de caducidad.

f) Instrucciones o indicaciones para
su correcto uso o consumo, adver-
tencia y riesgos previsibles.

2. Las exigencias concretas en esta
materia se determinaran en los Re-
glamentos de etiquetado, presenta-
cion y publicidad de los productos o
servicios, en las reglamentaciones o
normativas especiales aplicables en
cada caso, para garantizar siempre el
derecho de los consumidores y usua-
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rios a una informacién cierta, eficaz,
veraz y objetiva. En el caso de vi-
viendas cuya primera transmisién se
efectie después de la entrada en vi-
gor de esta Ley, se facilitard ademds
al comprador ‘'una documentacion
completa suscrita por el vendedor,
en la que se defina, en planta a esca-
la, 1a vivienda y el trazado de todas
sus instalaciones, asi como los mate-
riales empleados en su construccion,
en especial aquellos a los que el
usuario no tenga acceso directo. !'¥

Articulo 14

1. Las oficinas y servicios de infor-
macién al consumidor o usuario ten-
dran las siguientes funciones:

a) La informacién, ayuda y orienta-
cion a los consumidores y usuarios
para el adecuado ejercicio de sus
derechos.

b) La indicacion de las direcciones y
principales funciones de otros cen-
tros, publicos o privados, de interés
para el consumidor o usuario.

c) La recepcidn, registro y acuse de
recibo de quejas y reclamaciones de
los consumidores o usuarios'y su re-
misién a las entidades u organismos
correspondientes.

d) En general, la atencion, defensa y
proteccion de los consumidores y
usuarios, de acuerdo con lo estable-
cido en esta Ley y disposiciones que
la desarrollen.

2. Las oficinas de informacién de
titularidad pdblica, sin perjuicio de
las que verifiquen las organizaciones
de consumidores y usuarios, podran
realizar tareas de educacion y forma-
cién en materia de ‘consumo y apo-
yary servir de sede al sistema arbitral
previsto en el articulo 31.

(87

3. Queda prohibida toda forma de
publicidad expresa o encubierta en
las oficinas de informacion.

Articulo 15

De acuerdo con su dambito y su ca-
racter general o especializado, las
oficinas de informacion al consumi-
dor o usuario de titularidad pablica
podran recabar informacion directa-
mente de los organismos puablicos.
15y

Tendran obligacion de facilitar a los
consumidores y usuarios, como mi-
nimo, los siguientes datos:

1. Referencia sobre la autorizacion y
registro de productos o servicios.

2. Productos o servicios que se en-
cuentran suspendidos, retirados o
prohibidos expresamente por su ries-
go o peligrosidad para la salud o
seguridad de las personas.

3. Sanciones firmes, impuestas por
infracciones relacionadas con los
derechos de los consumidores y
usuarios. Esta informacién se facilita-
rd en los casos, forma y plazos que
reglamentariamente se establezcan.

4. Regulacién de precios y condicio-
nes de los productos y servicios de
uso 0 consumo comun, ordinario y
generalizado.

Articulo 16

1. Las oficinas de informacion al
consumidor o usuario de titularidad
publica podrdn facilitar los resulta-
dos de los estudios, ensayos, andlisis
o controles de calidad realizados,
conforme a las normas que regla-
mentariamente se determinen, en

(14) Veanse articulos 3y 4 de esta Ley y
notas corespondientes.

(15) Veéanse:
® Real Decreto 825/1990, de 22 de
junio (BOE de 29 de junio). sobre el
derecho de representacion, consuita
y participacion de los consumidores

y usuarios a traves de sus asocia-
ciones.

® Articulos 25 y 26 de la Ley General
de Sanidad (§10)

® Real Decreto 1945/1983, de 22 de
Junio, sobre infracciones y sanciones
en esta materia (§8)
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centros publicos o privados oficial-
mente reconocidos, y dichos resulta-
dos podran ser reproducidos en los
medios de comunicaciéon en los si-
guientes casos: (10

a) Cuando, previa iniciativa de la
Administracion, exista conformidad
expresa de la persona, empresa o
entidad que suministra los corres-
pondientes productos o servicios.

b) Cuando dichos resultados hayan
servido de base a los supuestos 2y 3
del articulo 15.

¢) Cuando reflejen defectos o exce-
s0s que superen los indices o marge-
nes de tolerancia reglamentariamen-
te establecidos y se haya facilitado su
comprobacion como garantia para
los interesados o éstos hayan renun-
ciado a la misma.

) Cuando reflejen datos sobre com-
posicion, calidad, presentacion, etc.,
dentro de los indices 0 margenes de
tolerancia reglamentariamente esta-
blecidos.

e) Cuando se trate de campafas o
actuaciones programadas de control
de calidad y se hagan constar sus
condiciones de amplitud, extension,

Articulo 18

1. La educacion y formacion de los
consumidores'y usuarios tendrd como
objetivos:

a) Promover la mayor libertad y ra-
cionalidad en el consumo de bienes
y la utilizacion de servicios.

b) Facilitar la comprensién y utiliza-
cion de la informacion a que se refie-
re el capitulo 1V.

¢) Difundir el conocimiento de los
derechos y deberes del consumidor
o usuario y las formas mds adecua-
das para ejercerlos.

d) Fomentar la prevencion de riesgos
que puedan derivase del consumo
de productos o de la utilizacion de
sCrvicios.

(16) Vease nota (13) de esta Ley.

precision, comprobacién y objetivi-
dad.

2. En los supuestos a que se refieren
las letras a), ¢) y d) del apartado an-
terior, la Administracién titular de la
oficina de informacion al consumi-
dor oird, antes de autorizar la publi-
cacion de los resultados de los estu-
dios, ensayos, analisis o controles de
calidad, y por plazo de diez dias, a
los fabricantes o productores impli-
cados.

Articulo 17

Los medios de comunicacion social
de titularidad publica dedicaran es-
pacios y programas, no publicitarios,
a la informacion 'y educacion de los
consumidores o usuarios. En tales
espacios y programas, de acuerdo
con su contenido y finalidad, se faci-
litard el acceso o participacion de las
asociaciones de consumidores y
usuarios y demds grupos o sectores
interesados, en la forma que regla-
mentariamente se determine por los
poderes publicos competentes en la
materia.

e) Adecuar las pautas de consumo a
una utilizacién racional de los recur-
sos naturales.

fy Iniciar y potenciar la formacién de
los educadores en este campo.

2. Para la consecucion de los objeti-
vos previstos en el nimero anterior,
el sistema educativo incorporard los
contenidos en materia de consumo
adecuados a la formacion de los
alumnos.

Articulo 19

Se fomentara la formacién continua-
da del personal de los organismos,
corporaciones v entidades, publicos
y privados, relacionados con la apli-
cacion de esta Ley, especialmente de
quienes desarrollen funciones de or-
denacién, inspeccion, control de
calidad e informacion.
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Articulo 20

1. Las asociaciones de consumidores
y usuarios se constituirdn con arreglo
a la Ley de Asociaciones y tendrdn
como finalidad la defensa de los in-
tereses, incluyendo la informacion y
educacion de los consumidores y
usuarios, bien'sea con caracter gene-
ral, bien en relacién con productos o
servicios determinados; podrdn ser
declaradas de utilidad pablica, inte-
grarse en agrupaciones y federacio-
nes de idénticos fines, percibir ayu-
das y subvenciones, representar a sus
asociados y ejercer las correspon-
dientes acciones en defensa de los
mismos, de la asociacién o de los
intereses generales de los consumi-
dores y usuarios, y disfrutaran del
beneficio de justicia gratuita en los
casos a que se refiere el articulo se-
gundo, 2. Su organizacion y funcio-
namiento seran democraticos. 7

2. También se consideraran asocia-
ciones de consumidores y usuarios
las entidades constituidas por consu-
midores con arreglo a la legislacion
cooperativa, entre cuyos fines figure,
necesariamente, la educacién vy for-
macion de sus socios y estén obliga-
dos a conslituir un fondo con tal
objeto, seguin su legislacion especifi-
ca.

3. Para poder gozar de cualquier
beneficio que les otorgue la presente
Ley y disposiciones reglamentarias y
concordantes deberan figurar inscri-
tas en un libroregistro, que se llevard
en el Ministerio de Sanidad y Consu-
mo, y reunir las condiciones y requi-
sitos que reglamentariamente se es-
tablezcan para cada tipo de benefi-
cio.

En la determinacion reglamentaria de
las condiciones y requisitos se ten-

(17) Vease Real Decreto 825/1990, de
22 de junio (BOE de 29 de junio).
citado en nota 15 de esta ley. sobre
e/ derecho de representacion de los
usuarios.

drdn en cuentan, entre otros, crite-
rios de implantacién territorial, na-
mero de asociados y programas de
actividades a desarrollar.

Articulo 21

No podran disfrutar de los beneficios
reconocidos. en esta Ley las asocia-
ciones en que concurra alguna de las
siguientes circunstancias:

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

b) Percibir ayudas o subvenciones de
las empresas o agrupaciones de em-
presas que suministran bienes, pro-
ductos o servicios a los consumido-
res o usuarios.

¢) Realizar publicidad comercial o
no meramente informativa de bie-
nes, productos o servicios.

d) Dedicarse a actividades distintas
de la defensa de los intereses de los
consumidores o usuarios, salvo lo
previsto en el segundo pdrrafo del
articulo anterior.

e) Actuar con manifiesta temeridad,
judicialmente apreciada.

Articulo 22

1. Las asociaciones de consumidores
y usuarios serdn oidas, en consulta,
en el procedimiento de elaboracién
de las disposiciones de caracter ge-
neral relativas a materias que afecten
directamente a los consumidores o
usuarios.

2. Serd preceptiva su audiencia en
los siguientes casos:

a) Reglamentos de aplicacion de esta
Ley.

b) Reglamentaciones sobre produc-
tos o servicios de uso y consumo.
¢) Ordenacion del mercado interior
y disciplina del mercado.

d) Precios y tarifas de servicios, en
cuanto afecten directamente a los
consumidores o usuarios, y sc¢ en-
cuentren legalmente sujetos a con-
trol de las Administraciones publi-
cas.

e) Condiciones generales de los con-
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tratos de empresas que prestan servi-
cios publicos en régimen de mono-
polio.

f) En los casos en que una Ley asi lo
establezca.

3. Las asociaciones empresariales
seran oidas en consulta en el proce-
dimiento de elaboracién de las dis-
posiciones de caracter general relati-
vas a materias que les afecten direc-
tamente.

Sera preceptiva su audiencia en los
supuestos contenidos en los aparta-
dos a), b), ¢) y f) del apartado ante-
rior.

4. Se entendera cumplido dicho tra-
mite preceptivo de audiencia cuan-
do las asociaciones citadas se en-

Articulo 23

Los poderes publicos y, concreta-
mente, los 6rganos y servicios de las
Administraciones puablicas compe-
tentes en materia de consumo, adop-
taran o promoveran las medidas ade-
cuadas para suplir o equilibrar las
situaciones de inferioridad, subordi-
nacién o indefensién en que pueda
encontrarse, individual o colectiva-
mente, el consumidor o usuario. Sin
perjuicio de las que en cada caso
procedan, se promoveran las si-
guientes:

a) Organizacion y funcionamiento de
las oficinas y servicios de informa-
cién a que se refiere el articulo 14.
b) Campanas de orientacion del con-
sumo, generales o selectivas, dirigi-
das a las zonas geogréficas o grupos
sociales mas afectados.

¢) Campanas o actuaciones progra-
madas de control de calidad, con
mencion expresa de las personas,
empresas o entidades que, previa y
voluntariamente, se hayan incorpo-
rado.

d) Andlisis comparativo de los térmi-
nos, condiciones, garantias, repues-
tos y servicios de mantenimiento o

cuentren representadas en los 6rga-
nos colegiados que participen en la
elaboracion de la disposicion. En los
demas casos, la notificacion o comu-
nicacion se dirigird a la federacion o
agrupacion empresarial correspon-
diente y al Consejo a que se refiere el
ndmero siguiente.

5. Como 6rgano de representacion y
consulta a nivel nacional, el Gobier-
no determinard la composicion y
funciones de un Consejo, integrado
por representantes de las asociacio-
nes a que se refiere el articulo 20.

6. La Administracion fomentard la
colaboracion entre organizaciones de
consumidores y de empresarios.

reparacién de los bienes o servicios
de consumo duradero, todo ello de
acuerdo con la regulacion corres-
pondiente sobre prictica de tales
analisis que garantice los derechos
de las partes afectadas.

e) Andlisis de las reclamaciones o
quejas y, en general, de todas aque-
Ilas actuaciones de personas o enti-
dades, publicas o privadas, que im-
pliquen:

12 Obligaciones innecesarias o abu-
sivas de cumplimentar impresos, ve-
rificar calculos y aportar datos en
beneficio exclusivo de la Entidad
correspondiente.

2¢ Tramites, documentos o media-
ciones sin utilidad para el consumi-
dor o usuario o a costes despropor-
cionados.

3° Esperas, permanencias excesivas
o circunstancias lesivas para la dig-
nidad de las personas.

4° Limitaciones abusivas de contro-
les, garantias, repuestos o reparacio-
nes.

5 Dudas razonables sobre la calidad
o idoneidad del producto o servicio.
62 Otros supuestos similares.

Los resultados de estos. estudios o
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andlisis podrén ser hechos publicos,
conforme a lo establecido en el ca-
pitulo IV.

f) Otorgamiento de premios, men-
ciones o recompensas a las perso-
nas, empresas o entidades que se
distingan en el respeto, defensa y
ayuda al consumidor, faciliten los
controles de calidad y eviten obliga-
ciones, trdmites y costes innecesa-
rios.

Articulo 24
En los supuestos mas graves de ig-
norancia, negligencia o fraude que

Articulo 25

El consumidor y el usuario tienen
derecho a ser indemnizados por los
dafios'y perjuicios demostrados que
el consumo de bienes o la utilizacion
de productos o servicios les irroguen,
salvo que aquellos dafios y perjui-
cios estén causados por su culpa ex-
clusiva o por la de las personas de las
que deba responder civilmente.

Articulo 26

Las acciones u omisiones de quienes
producen, importan, suministran o
facilitan productos o servicios a los
consumidores o usuarios, determi-
nantes de dafios o perjuicios a los
mismos, dardn lugar a la responsabi-
lidad de aguéllos, a menos que cons-
te o se acredite que se han cumplido
debidamente las exigencias y requi-
sitos reglamentariamente estableci-
dos y los demas cuidados y diligen-
cias que exigen la naturaleza del
producto, servicio o actividad.

Articulo 27

1. Con cardcter general, y sin perjui-
cio de lo que resulte mds favorable al
consumidor o usuario, en virtud de
otras disposiciones o acuerdos con-
vencionales, regiran los siguientes
criterios en materia de responsabili-
dad:

a) El fabricante, importador, vende-

(§7)

determinen una agresion indiscri-
minada a los consumidores o
usuarios, el Gobierno podra consti-
tuir un érgano excepcional que, con
participacion de representantes. de
las Comunidades Auténomas afec-
tadas, asumird, con caracter tem-
poral, los poderes administrativos
que se le encomienden para garan-
tizar la salud y seguridad de las
personas, sus intereses econdémicos,
sociales y humanos, la reparacién
de los danos sufridos, la exigencia
de responsabilidades y la publica-
cién de los resultados.

dor o suministrador de productos o
servicios a los consumidores o usua-
rios, responde del origen, identidad
o idoneidad de los mismos, de
acuerdo con su naturaleza vy finali-
dad y con las normas que los regu-
lan.

b) En el caso de productos a granel
responde el tenedor de los mismos,
sin perjuicio de que se pueda identi-
ficar y probar la responsabilidad del
anterior tenedor o proveedor.

¢) En el supuesto de productos enva-
sados, etiquetados y cerrados con
cierre integro, responde la firma o
razén social que figure en su etique-
ta, presentacion o publicidad. Podra
eximirse de esa responsabilidad pro-
bando su falsificacion o incorrecta
manipulacion por terceros, que se-
ran los responsables.

2. Si a la produccion de danos con-
curricren varias personas, responde-
ran solidariamente ante los perjudi-
cados. El que pagare al perjudicado
tendrd derecho a repetir de los otros
responsables, segin su participacion
en la causacion de los danos.

Articulo 28

1. No obstante lo dispuesto en los
articulos anteriores, se respondera de
los danos originados en el correcto
uso y consumo de bienes y servicios,
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cuando por su propia naturaleza o
estar asi reglamentariamente esta-
blecido, incluyan necesariamente la
garantfa de niveles determinados de
pureza, eficacia o seguridad, en con-
diciones objetivas de determinacién
y supongan controles técnicos, pro-
fesionales o sistematicos de calidad,
hasta llegar en debidas condiciones
al consumidor o usuario.

2. En todo caso, se consideran some-
tidos a este régimen de responsabili-
dad los productos alimenticios, los
de higiene y limpieza, cosméticos,
especialidades y productos farma-
céuticos, servicios sanitarios, de gas
y electricidad, electrodomésticos y
ascensores, medios de transporte,
vehiculos a motor y juguetes y pro-
ductos dirigidos a los nifios. ('

3. Sin perjuicio de lo establecido en
otras disposiciones legales, las res-
ponsabilidades derivadas de este ar-
ticulo tendran como limite la cuantia
de 500 millones de pesetas. Esta can-
tidad deberd ser revisada y actualiza-
da periédicamente por el Gobierno,
teniendo en cuenta la variacion de
los indices de precios al consumo.

Articulo 29

1. El consumidor o usuario tiene de-
recho a una compensacion, sobre la
cuantia de la indemnizacién, por los
dafios contractuales y extracontrac-
tuales durante el tiempo que transcu-
rra desde la declaracion judicial de
responsabilidad hasta su pago efec-
tivo.

2. Dicha compensacién se determi-
nard segun lo establecido en la Ley
de Enjuiciamiento Civil.

Articulo 30

El Gobierno, previa audiencia de los
sectores interesados y de las Asocia-
ciones de consumidores y usuarios,
adoptard las medidas o iniciativas
necesarias para establecer un siste-
ma obligatorio de seguro y fondo de
garantia que cubran, para sectores
determinados, los riesgos de intoxi-
cacion, lesion o muerte derivados
del mal estado de los productos, ser-
vicios o actividades a que se refiere
el articulo 28.

Articulo 31

1. Previa audiencia de los sectores
interesados y de las Asociaciones de
consumidores y usuarios, el Gobier-
no establecerd un sistema arbitral que,
sin formalidades especiales, atienda
y resuelva con caracter vinculante y
ejecutivo para ambas partes las que-
jas o reclamaciones de los consumi-
dores o usuarios, siempre que no
concurra intoxicacion, lesién o
muerte, ni existan indicios raciona-
les de delito, todo ello sin perjuicio
de la proteccién administrativa y de
la judicial, de acuerdo con lo esta-
blecido en el articulo 24 de la Cons-
titucion.

2, El sometimiento de las partes al
sistema arbitral serd voluntrio y de-
bera constar expresamente por escri-
to.

3. Los 6rganos de arbitraje estardn
integrados por representantes de los
sectores interesados, de las organiza-
ciones de consumidores y usuarios y
de las Administraciones publicas
dentro del dmbito de sus competen-
cias.

(18) Sobre productos alimenticios, tén-
gase en cuenta, el Codigo Alimen-
tario Espariol y las especificas Re-
glamentaciones Técnico-Sanita-

rias.

Sobre especialidades y productos
farmaceuticos, vease articulo 8 de
la Ley del Medicamento (§11)}
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Articulo 32

1. Las infracciones en materia de
consumo serdn objeto de las sancio-
nes administrativas correspondientes,
previa instruccion del oportuno ex-
pediente, sin perjuicio de las respon-
sabilidades civiles, penales o de otro
orden que puedan concurrir. '

2. La instruccién de causa penal ante
los Tribunales de Justicia suspendera
la tramitacion del expediente admi-
nistrativo sancionador que hubiera
sido incoado por los mismos hechos,
y, en su caso, la eficacia de los actos
administrativos de imposicién de
sanciones. Las medidas administrati-
vas que hubieran sido adoptadas para
salvaguardar la salud y seguridad de
las personas se mantendran en tanto
la autoridad judicial se pronuncie
sobre las mismas.

Articulo 33

En ningln caso se producird una
doble sancién por los mismos he-
chos y en funciéon de los mismos
intereses publicos protegidos, si bien
deberan exigirse las demas responsa-
bilidades que se deduzcan de otros
hechos o infracciones concurrentes.

Articulo 34
Se consideran infracciones en mate-
ria de defensa de los consumidores y
usuarios: 40

1. El incumplimiento de los requisi-
tos, condiciones, obligaciones o pro-
hibiciones de naturaleza sanitaria.

2. Las acciones u omisiones que pro-
duzcan riesgos o danos efectivos para
la salud de los consumidores o usua-
rios, ya sea en forma consciente o
deliberada, ya por abandono de la

(§7)

diligencia y precauciones exigibles
en la actividad, servicio o instalaciéon
de que se trate.

3. El incumplimiento o transgresion
de los requerimientos previos que
concretamente formulen las autori-
dades sanitarias para situaciones es-
pecificas, al objeto de evitar conta-
minaciones o circunstancias nocivas
de otro que puedan resultar grave-
mente perjudiciales para la salud
puablica.

4. La alteracion, adulteracion o frau-
de'en bienes y servicios susceptibles
de consumo por adicién o sustrac-
cion de cualquier sustancia o ele-
mento; alteracién de su composicion
o calidad, incumplimiento de las
condiciones que correspondan a su
naturaleza o la garantia; arreglo o
reparacion de bienes duraderos y en
general cualquier situacién que in-
duzca a engafio o confusion o que
impida reconocer la verdadera natu-
raleza del producto o servicio.

5. El incumplimiento de las normas
reguladoras de precios, la imposi-
cién injustificada de condiciones
sobre prestaciones no solicitadas o
cantidades minimas o cualquier otro
tipo de intervencién o actuacién ili-
cita que supongan un incremento de
los precios 6 mdrgenes comerciales.

6. El incumplimiento de las normas
relativas a registro, normalizacién o
tipificacion, etiquetado, envasado y
publicidad de bienes y servicios.

7. El incumplimiento de las disposi-
ciones sobre seguridad en cuanto
afecten o puedan suponer un riesgo
para el usuario o consumidor.

(19) Véanse disposicion final segunda
de esta Ley y el Real Decreto 1945/
83, sobre infracciones en esta ma-
teria, que debera aplicarse a la luz
de la presente Ley y de la General
de Sanidad. (§10)

(20) Véanse los arts. 32 a 37 de la Ley
General de Sanidad sobre infraccio-
nes y sanciones (§10), que seran de
aplicacion ante los supuestos descri-
fos en los numeros 1, 3y 6 de esta Ley
en cuanto afecten a materia sanitaria.
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8. La obstruccion o negativa a sumi-
nistrar datos o facilitar las funciones
de informacién, vigilancia o inspec-
cion.

9. En general, el incumplimiento de
los requisitos, obligaciones o prohi-
biciones establecidas en esta Ley y
disposiciones que la desarrollen.

Articulo 35

Las infracciones se calificaran como
leves, graves y muy graves, atendien-
do a los criterios de riesgo para la
salud, posicion en el mercado del
infractor, cuantia del beneficio obte-
nido, grado de intencionalidad, gra-
vedad de la alteracion social produ-
cida, generalizacion de la infraccion
y la reincidencia. "

Articulo 36

1. Las infracciones en materia de de-
fensa de los consumidores y usuarios
seran- sancionadas con multas de
acuerdo con la siguiente gradua-
cién: 2%

- Infracciones leves, hasta 500.00
pesetas.

- Infracciones graves, hasta 2.500.000
pesetas, pudiendo rebasar dicha
cantidad hasta alcanzar el quintuplo
del valor de los productos o servicios
objeto de la infraccion.

- Infracciones muy graves, hasta
100.000.000 de pesetas, pudiendo
rebasar dicha cantidad hasta alcan-
zar el quintuplo del valor de los pro-
ductos o servicios objeto de la infrac-
cion.

2. En los supuestos de infracciones
muy graves, el Consejo de Ministros

podra acordar el cierre temporal del
establecimiento, instalacion o servi-
cio por un plazo mdximo de cinco
anos. En tal caso, serd de aplicacion
lo prevenido en el articulo 57 .4 de la
Ley 8/1980, de 10 de marzo, por la
que se aprueba el Estatuto de los
Trabajadores.

3. Las cuantias senaladas anterior-
mente deberan ser revisadas y actua-
lizadas periédicamente por el Go-
bierno, teniendo en cuenta la varia-
cién de los indices de precios al con-
sumo.

Articulo 37

No tendran caracter de sancion la
clausura o cierre de establecimien-
tos, instalaciones o servicios que no
cuenten con las autorizaciones o re-
gistros sanitarios preceptivos, o la
suspensiéon de su funcionamiento
hasta tanto se rectifiquen los defec-
tos o se cumplan los requisitos exigi-
dos por razones de sanidad, higiene
o seguridad, ni la retirada del merca-
do precautoria o definitiva de pro-
ductos o servicios por las mismas
razones. 2

Articulo 38

La autoridad a que corresponda re-
solver el expediente podra acordar,
como sancion accesoria, el decomi-
so de la mercancia adulterada, dete-
riorada, falsificada, fraudulenta, no
identificada o que pueda entrafiar
riesgo para el consumidor.

Los gastos de transporte, distribucion,
destruccion, etc., de la mercancia
sefialada en el parrafo anterior, serdn
por cuenta del infractor.

(21) En el mismo sentido, articulo 34 de
ja Ley General de Sanidad (§10)

(22) Enidéntico sentido, véase articulo 36

de la.Ley anteriormente citada (§10)

(23) Vease articulo 37 de la Ley 14/1986,
de 25 de abril (§10)
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Articulo 39

Corresponderd a la Administracién
del Estado promover y desarrollar la
proteccion y defensa de los consu-
midores y usuarios, especialmente en
los siguientes aspectos:

1. Elaborar y aprobar el Reglamento
General de esta Ley, las Reglamenta-
ciones Técnico-Sanitarias, los Regla-
mentos sobre etiquetado, presenta-
¢ion y publicidad, la ordenacion so-
bre aditivos y las demas disposicio-
nes de general aplicacion en todo el
territorio espafnol. Asimismo, la
aprobacion o propuesta, en su caso,
de las disposiciones que regulen los
productos a que se refiere el articulo
52, 1. (24)

El Reglamento General de la Ley de-
terminard, en todo caso, los produc-
tos o servicios a que se refieren los
articulos 22, 2, y 5%, 1. de esta Ley,
los casos, plazos y formas de publici-
dad de las sanciones, el régimen san-
cionador, los supuestos de concu-
rrencia de dos o mds Administracio-
nes publicas y la colaboracién y co-
ordinacion entre las mismas.

Lo dispuesto en este nlimero se en-
tiende sin perjuicio de las potestades
normativas que corresponden a las
Comunidades Auténomas de acuer-
do con sus respectivos Estatutos.

2. Apoyar vy, en su caso, subvencio-
nar las asociaciones de consumido-
res y usuarios.

3. Apoyar la actuacion de las autori-
dades y corporaciones locales y de
las Comunidades Auténomas, espe-
cialmente en los casos a que se refie-
ren los apartados 3 y 5 del articulo
41.

4. Promover la actuacion de las de-
mds Administraciones piblicas y, en
caso de necesidad o urgencia, adop-

(24) Veéase articulo 40.2 de la Ley Gene-
ral de Sanidad (§10)

(§7)

tar cuantas medidas sean convenien-
tes para proteger y defender los dere-
chos de los consumidores o usua-
rios, especialmente en lo que hace
referencia a su salud y seguridad.

5. Ejercer la potestad sancionadora
con el alcance que se determine en
sus normas reguladoras.

6. En general, adoptar en el ambito
de sus competencias cuantas medi-
das sean necesarias para el debido
cumplimiento de lo establecido en
esta Ley.

Articulo 40

Correspondera a las Comunidades
Auténomas promover y desarrollar
la proteccion y defensa de los consu-
midores o usuarios, de acuerdo con
lo establecido en sus respectivos Es-
tatutos y, en su caso, en las corres-
pondientes Leyes Orgdnicas com-
plementarias de transferencia de
competencias.

Articulo 41

Corresponderd a las autoridades y
Corporaciones locales promover y
desarrollar la proteccion y defensa
de los consumidores y usuarios en el
ambito de sus competencias y de
acuerdo con la legislacion estatal y,
en su caso, de las Comunidades Au-
t6nomas, y especialmente en los si-
guientes aspectos:

1. La informacién y educacion de los
consumidores y usuarios, estable-
ciendo las oficinas y servicios corres-
pondientes, de acuerdo con las ne-
cesidades de cada localidad.

2. La inspeccién de los productos y
servicios a que. se refiere el articulo
2°, 2, para comprobar su origen e
identidad, el cumplimiento de la
normativa vigente en materia de pre-
cios, etiquetado, presentacion y pu-
blicidad y los demas requisitos o sig-
nos externos que hacen referencia a
sus condiciones de higiene, sanidad
y seguridad.
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3. La realizacién directa de la ins-
peccién técnica o técnico-sanitaria y
de los correspondientes controles y
analisis, en la medida en que cuen-
ten con medios para su realizacion,
o promoviendo, colaborando o faci-
litando su realizacion por otras Enti-
dades y Organismos.

4. Apoyar y fomentar las asociacio-

Primera

Dentro de los seis meses siguientes a
la entrada en vigor de esta Ley, el
Ministerio de Sanidad y Consumo
promoverd, en colaboracién con las
Comunidades Auténomas, un plan
para el tratamiento informatico del
Registro General Sanitario de Ali-
mentos y de los demads registros sa-
nitarios y datos de interés general
para la defensa del consumidor o
usuario. ©%

Segunda

A efectos de lo establecido en el
capitulo 1X, sera de aplicacién el Real
Decreto 1.945/1983, de 22 de junio,
sin perjuicio de sus ulteriores modi-

Quedan derogadas todas las disposi-
ciones que se opongan a lo dispuesto
en esta Ley.

nes de consumidores y usuarios.

5. Adoptar las medidas urgentes y
requerir las colaboraciones precisas
en los supuestos de crisis 0 emergen-
cias que afecten a la salud o seguri-
dad de los consumidores o usuarios.

6. Ejercer la potestad sancionadora
con el alcance que se determine en
sus normas reguladoras.

ficaciones o adaptaciones por el
Gobierno. 2%

Tercera

Dentro del afio siguiente a la entrada
en vigor de esta Ley, el Gobierno
adaptard la estructura organizativa y
las competencias del Instituto Na-
cional del Consumo y de los restantes
organos de la administracion del
Estado con competencia en la ma-
teria, al contenido de la misma.

Cuarta

El Gobierno, en el plazo de un afio a
partir de la entrada en vigor de esta
Ley, aprobara el Reglamento o Re-
glamentos necesarios para su apli-
cacién y desarrollo.

(25) Real Decreto 2825/1981, de 28 de
noviembre sobre registro sanitario

de alimentos.
(26) Véase el citado Real Decreto. (§8)
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Real Decreto 1945/1983, de 22 de junio, por el que se regulan
las infracciones y sanciones en materia de defensa del
consumidor y de la produccion agro-alimentaria.

(BOE de 15 de julio de 1983)

El Congreso de los Diputados, en su
reunion del dia 17 de septiembre de
1981, acordé un plan de medidas
urgentes de defensa de la salud de
los ‘consumidores, entre las que se
incluyen la «refundicién y actualiza-
cion de todas las normas vigentes en
materia de inspeccion y vigilancia
de las actividades alimentarias y de
sancion de las infracciones».

Al dar cumplimiento al' mandato par-
lamentario, se actualizan una serie
de normas y disposiciones en distin-
tas materias, en las que confluyen la
defensa de la salud pablica, la pro-
teccion de los intereses de los consu-
midores y las legitimas exigencias de
la industria, el comercio y los servi-
Cios.

La nueva normativa supone ademds
una consideracion de las actuales
condiciones técnicas, econdémicas y
sociales que rodean a los productos
y servicios que se facilitan a los con-
sumidores y usuarios y que exigen
una clara delimitacion de obligacio-
nes y responsabilidades para evitar
indefensiones individuales o colecti-
vas ante el fraude, la adulteracién, el
abuso o la negligencia.

En su virtud, a propuesta de los Mi-
nisterios de Sanidad y Consumo y de
Agricultura, Pesca y Alimentacion,
de acuerdo con el Consejo de Estado
y previa deliberacion del Consejo de
Ministros en su reunion del dia 22 de
junio de 1983,

DISPONGO:

Articulo 1 Definiciones, obligacio-
nes, prohibiciones.

1. Se entenderd por materias y ele-
mentos necesarios para la produc-
cion agroalimentaria, alimentos,
productos, Utiles, instalaciones, acti-

vidades y servicios y por su actitud e
idoneidad para su uso o consumo
humano las correspondientes defini-
ciones y precisiones contenidas en
lel Cédigo Alimentario Espanol, en
las Reglamentaciones Técnico-Sani-
tarias, en las Normas de Calidad y en
las demdas disposiciones especiales
que, respectivamente, los regulen. (1!

2. Quienes realicen su produccion,
importacién, exportacién, manipu-
lacién, almacenamiento, depésito,
distribucion, suministro, preparacion,
venta o prestacién quedardn sujetos
a los requisitos, condiciones, obliga-
ciones y prohibiciones determinados
en dicha normativa, a lo establecido
en este Real Decreto y, con caracter
general, a la obligacion de evitar
cualquier forma de fraude, contami-
nacién, alteracion, adulteracion,
abuso o negligencia que perjudique
o ponga en riesgo la salud publica, la
proteccion del consumidor o los in-
tereses generales, econémicos o so-
ciales de la comunidad.

Articulo 2 Infracciones sanitarias.
1. Son infracciones sanitarias: @
1.1. El incumplimiento de los requi-
sitos, condiciones, obligaciones o
prohibiciones de naturaleza sanita-
ria determinados en la normativa a
que se refiere el articulo 1.

1.2. Las acciones y omisiones que
produzcan riesgos o danos efectivos
para la salud de los consumidores o
usuarios, ya sea en forma consciente
o deliberada, ya por abandono de la
diligencia y precauciones exigibles
en la actividad, servicio.o instalacion
de que se trate.

1.3. El incumplimiento o transgre-
sion de los requerimientos previos
que concretamente formulen las au-
toridades sanitarias para situaciones

(1) Veanse Codigo Alimentario Espariol
aprobado por los Decretos 2484/
1967, de 21 de septiembre (BOE de
17a23deoctubre}y 2519/1974, de
9 de agosto (BOE 13 de octubre) y

las correspondientes Reglameta-
ciones Técnico-Sanitarias de pro-
ductos alimenticios.

(2) Véanse articulos 32 a 37 de la Ley
General de Sanidad. (§10)
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especificas al objeto de evitar conta-
minaciones o circunstancias nocivas
de otro tipo que puedan resultar gra-
vemente perjudiciales para la salud
publica.

2. Se considerardn infracciones sani-
tarias leves las que, con arreglo a los
criterios que se contemplan en los
apartados 3 y 5 de este articulo, no
deban calificarse como graves o muy
graves. ¥

3. Se calificardn como infracciones
sanitarias graves: 9

3.1. Las que reciban expresamente
dicha calificacion en la normativa
especial aplicable en cada caso.
3.2. La promocion o venta para uso
alimentario o la utilizacién o tenen-
cia de aditivos o sustancias extrafas
cuyo uso no esté autorizado por la
normativa vigente en la elaboracién
del producto alimenticio de que se
trate, cuando no produzcan riesgos
graves y directos para la salud de los
consumidores.

3.3. La elaboracion, distribucion,
suministro o venta de preparados ali-
menticios cuando en su presentacion
se induzca a confusion al consumi-
dor sobre sus verdaderas caracteristi-
cas sanitarias o nutricionales.
3.4.Y en general el incumplimiento
de los requisitos, condiciones, obli-
gaciones o prohibiciones estableci-
dos o la falta de diligencia o precau-
ciones exigibles cuando por su dura-
cién u otros hechos y circunstancias
concurrentes impliquen un despre-
cio manifiesto por el riesgo eventual-
mente creado para la salud de los
consumidores.

4. Se calificardn como infracciones
sanitarias muy graves: !

4.1. Las que reciban expresamente
dicha calificacién en la normativa
especial aplicable en cada caso.
4.2. La preparacion, distribucion,
suministro o venta de alimentos que
contengan gérmenes, sustancias qui-
micas o radiactivas, toxinas o pardsi-
tos capaces de producir o transmitir
enfermedades al hombre o que supe-
ren los limites o tolerancias regla-
mentarias establecidas en la materia.
4.3. La promocién o venta para uso
alimentario, utilizacion o tenencia de
aditivos o sustancias extraias cuyo
uso no esté autorizado por la norma-
tiva vigente en la elaboracion del
producto alimenticio o alimentario
de que se trate, y produzca riesgos
graves y directos para la salud de los
consumidores.

4.4 El desvio para consumo humano
de productos no aptos para ello o
destinados especificamente a otros
usos.

4.5'Y en general el incumplimiento
de los requisitos, condiciones, obli-
gaciones o prohibiciones estableci-
dos o la falta de diligencia o precau-
cidnes exigibles cuando produzcan
un riesgo grave y directo para la sa-
lud de los consumidores.

Articulo 3 Infracciones en materia
de proteccion al consumidor. !

1. Son infracciones por alteracion,
adulteracién o fraude en bienes y
servicios susceptibles de consumo:
1.1 La elaboracion, distribucion, su-
ministro o venta de bienes a los que
se haya adicionado o sustraido cual-
quier sustancia o elemento para va-
riar su composicion, estructura, peso
o volumen con fines fraudulentos,
para corregir defectos mediante pro-
cesos 0 procedimientos que no estén

(3) Tengaseencuenta articulo 35A) de
la ley General de Sanidad. (§10)

(4) Téngase en cuenta articulo 35 B) de
la Ley Genral de Sanidad. (§10)

(5) Téngase en cuenta articulo 35 C) de
la Ley citada. (§10)

(6) Veanse:
* Nota (2) de este Real Decreto.
® Articulo 34 de Ja Ley 26/1984. de
19 de julio (24 de julio) General para

la Defensa de los Consumidores y
Usuarios. (§7)
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expresa y reglamentariamente auto-
rizados o para encubrir la inferior
calidad o alteracién de los productos
utilizados.

1.2 La elaboracion, distribucién, su-
ministro o venta de bienes cuando su
composicién o calidad no se ajuste a
las disposiciones vigentes o difiera
de la declarada y anotada en el Re-
gistro correspondiente.

1.3 El fraude en cuanto al origen,
calidad, composicion; cantidad, peso
o medida de cualquier clase de bie-
nes o servicios destinados al publico,
0 su presentacion mediante determi-
nados envases, etiquetas, rétulos,
cierres, precintos o cualquier otra in-
formacién o publicidad que induzca
aengafo o confusién o enmascarela
verdadera naturaleza del producto o
servicio.

1.4 El fraude en la prestacién de toda
clase de servicios, de forma que se
incumplan las condiciones de cali-
dad, cantidad, intensidad o naturale-
za de los mismos, con arreglo a la
categoria con que éstos se ofrezcan.
1.5 El fraude en la garantia y en el
arreglo o reparacion de bienes de
consumo duradero por incumpli-
miento de las normas técnicas que
regulen las materias o por insuficien-
cia de la asistencia técnica en rela-
cién con la ofrecida al consumidor
en el momento de la adquisicion de
tales bienes.

2. Son infracciones en materia de
transaciones comerciales, condicio-
nes técnicas de venta y en materia de
precios:

2.1 La venta al pdblico de bienes o la
prestacion de servicios a precios su-
periores a los mdximos legalmente
establecidos o con incumplimiento
de las disposiciones o normas vigen-
tes en materia de precios y margenes
comerciales.

2.2 La ocultacion al consumidor o
usuario de parte del precio mediante
formas de pago o prestacién no ma-
nifiestas o mediante rebajas en la
calidad o cantidad reales respecto a
las prestaciones aparentemente con-

(§8)

venidas.

2.3 La imposicion de condiciones
que supongan una prohibicién de
vender a precios inferiores a los mi-
nimos sefialados por el productor,
fabricante o distribuidor de produc-
tos singularizados por una marca re-
gistrada.

2.4 Larealizacion de transaciones en
las que se imponga injustificadamente
al consumidor o usuario la condi-
cién expresa o ticita de comprar una
cantidad minima o productos no so-
licitados, o la de prestarle o prestar él
un servicio no pedido o no ofrecido.
2.5 Laintervencién de cualquier per-
sona, firma o Emprea en forma que
suponga la aparicion de un nuevo
escaldn intermedio dentro del proce-
so habitual de distribucion, siempre
que origine o dé ocasién a un au-
mento no autorizado de los precios o
mdrgenes maximos fijados.

3.6 Toda accién u omisién, ya sea
individual o colectiva, que constitu-
ya paralizacién o amenaza de ella,
de una actividad comercial o de
prestacion de servicios al publico,
siempre que sea realizada con el
proposito de rehuir el cumplimiento
de las disposiciones en materia de
precios, ordenacion de transaciones
comerciales o régimen de servicios,
con perjuicio directo e inmediato para
el consumidor o usuario.

2.7 El acaparamiento o detraccion
injustificada al mercado de materias
o productos destinados directa o in-
directamente al suministro o venta al
publico, en perjuicio directo e inme-
diato para el consumidor o usuario.
2.8 La negativa injustificada a satis-
facer las demandas del consumidor
o usuario y de expendedores o distri-
buidores, producidas de buena fe o
conformeal uso establecido, cuando
su satisfaccion esté dentro de las dis-
ponibilidades del vendedor o presta-
dor habitual, asi como cualquier
forma de discriminacion con respecto
a las referidas demandas.

2.9 La noextension de la correspon-
diente factura por la venta de bienes
o prestacion de servicios en los casos
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en que sea preceptivo o cuando lo
solicite el consumidor o usuario.

3. Son infracciones en materia de
normalizacién, documentacién y
condiciones de venta o suministro:
3.1 El incumplimiento de las disposi-
ciones relativas a normalizaciéon o
tipificacion de bienes o servicios que
se produzcan, comercialicen o exis-
tan en el mercado.

3.2 El incumplimiento de las disposi-
ciones sobre instalacién o requisitos
para la apertura de establecimientos
comerciales o de servicios y para el
ejercicio de las diversas actividades
mercantiles, sea cual fuere su natura-
leza, incluidas las hoteleras y turisti-
cas.

3.3 El incumplimiento de las disposi-
ciones administrativas sobre prohibi-
cién de elaborar y/o comercializar
determinados productos y la comer-
cializacién o distribucién de aqueé-
llos que precisen autorizacién admi-
nistrativa, y en especial su inscrip-
cién en el Registro General Sanita-
rio, sin disponer de la misma. 7
3.4 El incumplimiento de las disposi-
ciones que regulen el marcado, eti-
quetado y envasado de productos,
asi como la publicidad sobre bienes
y servicios y sus precios. 8

3.5 El incumplimiento de las disposi-
ciones sobre utilizacion de marcha-
mos, troqueles y contramarcas.

3.6 El incumplimiento de tas normas
relativas a documentacion, informa-

cién, libros o registros establecidos
obligatoriamente para el adecuado
régimen y funcionamiento de la Em-
presa, instalacién o servicio y como
garantia para la proteccién del con-
sumidor o usuario. ¥

3.7 El incumplimiento de las disposi-
ciones u ordenanzas sobre condicio-
nes de venta en la via publica, domi-
ciliaria, ambulante, por correo o por
entrega sucesivas o de cualquier otra
forma de toda clase de bienes o
servicios.

3.8 El incumplimiento de las disposi-
ciones sobre seguridad en cuanto
afecten o puedan suponer un riesgo
para el usuario o consumidor.

Articulo 4 Infracciones en materia
de defensa de la calidad de la pro-
duccién agroalimentaria.

1 Son infraccions antirreglamentarias:
1.1 La no presentacion del certifica-
do acreditativo de la inscripcion ofi-
cial de la Empresa, industria, alma-
cén, materia o producto en el Mi-
nisterio de Agricultura, Pesca y Ali-
mentacién, cuando a ellos se estu-
viere obligado o la no exhibicion del
mismo en el local correspondiente
en la forma en que estuviera estable-
cido.

1.2 La distribucion de propaganda
sin previa autorizacion del Ministe-
rio de Agricultura, Pesca y Alimenta-
cion, cuando ésta sea preceptiva 0
cuando no se ajuste a los requisitos
oficiales establecidos.

(7) Veanse:
o Real Decreto 2825/1981, de 27 de
noviembre, (BOE de 2 de diciem-
bre), sobre Registro General Sanita-
rio de Alimentos.

e Articulo 4.1 de la Ley General para
la Defensa de los consumidores y
Usuarios. §7
e Articlulo 40.3 de la ley General de
Sanidad. (§10)

(8) Veanse:

e Real Decreto 1122/1988, de 23 de
septiembre (BOE de 4 de octubre),

por el quc se aprueba la norma
general de etiquetado, presentacion
y publicidad de productos alimenti-
cios envasados.

e Articulo 3 de la Ley General para
la Defensa de los Consumidores y
Usuarios. (§7)

(9) Véanse Real Decreto 2817/1983. de
13 de octubre (BOE de 11 de no-
viembre). que aprueba la Regla-
mentacion Técnico-Sanitaria de co-
medores colectivos y el Real Decre-
to 1333/1984, que modifica el arti-
culo 7.4 de la citada Reglamenta-
cion (BOE de 13 de julio)
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1.3 El incumplimiento en la remisién
dentro de los plazos marcados de los
partes de existencia y movimientos
de productos o materias, o la presen-
tacion de partes defectuosos, cuando
éstos sean obligatorios.

1.4 La falta de talonarios matrices de
facturas de venta, libros de movi-
mientos o cuantos documentos obli-
guen a flevar las disposiciones vigen-
tes.

1.5 La modificacion relativa al cam-
bio de titularidad y al arrendamiento
de las industrias agrarias y alimenta-
rias que no haya sido comunicado al
Organismo adminisrativo correspon-
diente, segln las normas en vigor.
1.6 La paralizacion de las activida-
des de las industrias agrarias'y ali-
mentarias sin haberlo comunicado al
correspondiente Organismo admi-
nistrativo con arreglo a la legislacion
vigente.

1.7 El incumplimiento de las instruc-
ciones que sobre su actividad y com-
petencia emanen del Ministerio de
Agricultura, Pesca y Alimentacién,
siempre que se trate de infracciones
meramente formales no contempla-
das en los apartados siguientes:

2 Son infracciones. por clandestini-
dad.

2.1 La tenencia en explotaciones
agrarias e industriales elaboradoras o
en locales anejos, de sustancias no
autorizadas por la legislacién especi-
fica para la produccion o elabora-
cion de los productos.

2.2 La elaboracion, distribucion o
venta de productos, materias o ele-
mentos de o para el sector agroali-
mentario sin que el titular responsa-
ble o el local posea la preceptiva
autorizacion cuando legalmente fue-
ra exigible dicho requisito.

2.3 La falta de inscripcion de dichos
productos, materias o elementos en
la forma que para cada uno de ellos
se hubiera establecido.

2.4 Latenencia o venta de productos
a granel sin estar autorizados para
ello, o la circunstancia de no reunir
los envases los requisitos exibidos

(§8)

por las disposiciones correspondien-
tes.

2.5 La falta de etiquetas o rotulacion
indeleble, que fueren preceptivas, o
el no ajustarse las mismas a la forma
o condiciones establecidas para di-
chos. productos.

2.6 La no expedicién de facturas
comerciales, la omision en las mis-
mas o la deficiente extension, de al-
guno de los datos exigidos por la
legislacién vigente.

2.7 El suministrar, sin ajustarse a la
realidad, cuantos datos sean legal-
mente exigibles.

2.8 La posesién de maquinaria o Gti-
les sin la preceptiva inscripcion de la
misma en los registros legalmente
establecidos, asi como no darla de
baja en dichos registros cuando por
cualquier causa deje de utilizarse de
una manera permanente.

2.9 La plantacion o cultivo no auto-
rizado de especies o variedades de
plantas que estén sujetas a normati-
vas especificas o la multiplicacién,
sin la autorizacion del obtentor, de
varieddes registradas.

2.10 La instalacion o modificacién
en los casos de ampliacién, reduc-
cion, perfeccionamiento y traslado
de las industrias agrarias y alimenta-
rias con incumplimiento de las dis-
posiciones vigentes en materia de
regulacion de dichas industrias.
2.11 El ejercicio de actividades en
las industrias agrarias y alimentarias
sin estar inscritas en el correspon-
diente Registro o cuando aquecllas
actividades no estén previstas en di-
cha inscripcién, o ésta haya sido
cancelada.

2.12 Latransferencia de las autoriza-
ciones para la instalacion o modifi-
cacién de industrias agrarias y ali-
mentarias no liberalizadas sin permi-
so expreso de la Direccion General
de Industrias Agrarias y Alimentarias
en tanto no se haya montado la in-
dustria y ultimado la modificacion,
asi como el incumplimiento de las
cldusulas de la autorizacién o requi-
sitos exigibles, y el incumplimiento
de los plazos previstos en dicha au-
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torizacién, o, en su caso, en las pro-
rrogas otorgadas para realizar las ins-
talaciones o las modificaciones auto-
rizadas.

2.13 Y, en general, toda actuacién
que con propdsito de lucro tienda a
eludir la efectividad de las normas y
medidas de vigilancia o intervencién
establecidas en las materias a que se
refiere este articulo.

3 Son infracciones por fraude:

3.1 La elaboracion de medios de
produccion, productos agrarios y ali-
mentarios, mediante tratamientos o
procesos que no estén autorizados
por la legislacion vigente, asi como
la adicion o sustracion de sustancias
o elementos que modifiquen su
composicion con fines fraudulentos.
3.2 Las defraudaciones en la natura-
leza, compuosicion, calidad, riqueza,
peso, exceso de humedad o cual-
quier otra discrepancia que existiese
entre las caracteristicas reales de la
materia o elementos de que se trate y
las ofrecidas por el productor, fabri-
cante o vendedor, asi como todo acto
voluntario de naturaleza similar que
supongan transgresion o incumpli-
miento de lo dispuesto en la legisla-
cién vigente.

3.3. El utilizar las etiquetas, envases
o propaganda, nombres, indicacio-
nes de procedencia, clase de pro-
ducto o indicaciones falsas que no
correspondan al producto o induz-
can a confusién en el usuario.

3.4 La falsificacion de productos y la
venta de los productos falsificados.
3.5 La aportacion de datos falsos que
puedan inducir a cualquier Organis-
mo del Ministerio de Agricultura,
Pesca y Alimentacion, a otorgar ayu-
das, subvenciones o beneficios de

cualquier indole, sin que se cumplan
los requisitos o se reunan las condi-
ciones previamente establecidas a
partir del momento en que se conceda
la subvencién o beneficio.

Articulo 5 Otras infracciones.
Igualmente constituyen infracciones:
1 La negativa o resistencia a suminis-
trar datos o facilitar la informacién
requerida por las autoridades com-
petentes o sus agentes, en orden al
cumplimiento de las funciones de
informacion, vigilancia, investiga-
cién, inspeccién, tramitacion y eje-
cucién en las materias a que se refie-
re el presente Real Decreto, asi como
el suministro de informacién inexac-
ta o documentacién falsa.!'"

2 La resistencia, coaccion, amenaza,
represalia, o cualquier otra forma de
presion a los funcionarios encarga-
dos de las funciones a que se refiere
el presente Real Decreto o contra las
Empresas, particulares u organiza-
ciones de consumidores que hayan
entablado o pretendan entablar cual-
quier clase de accion legal, denun-
cia o participacion en procedimien-
tos ya iniciados; asi como la tentativa
a ejercitar tales actos.

3 La manipulacion, traslado o dispo-
sicion en cualquier forma de mer-
canciacautelarmente intervenida por
los funcionarios competentes.

Articulo 6 Calificacién de las infrac-
ciones. Infracciones leves. '%

Las infracciones contempladas en los
articulos 3°, 2; 3%, 3y 5°, se clasifican
como leves:

1 Cuando la aplicacion, variacién o
sefalameinto de precios o margenes

(10) Véanse articulo 346 del Codigo Pe-
nal y articulo 34.4 de la Ley 26/
1984, de 19 de julio General para la
Defensa de los consumidores y
Usuarios. (§7)

(11) Veéanse articulo 31.1 de la Ley Ge-
neral de Sanidad. (§10)

(12) Véanse:

* Articulo 35 de la Ley General de
Sanidad. (§10)

e Articulo 34 de la Ley General para
ja Defensa de los Consumidores y
Usuarios. (§7)
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comerciales que excedan de los li-
mites o incrementos aprobados por
los Organismos administrativos sea
de escasa entidad y se aprecie simple
negligencia.

2 Cuando se trate de simples irregu-
laridades en la observancia de las
reglamentaciones relativas al merca-
do, sin trascendencia directa paralos
consumidores o usuarios.

3 Cuando se subsanen los defectos
en plazo sehalado por la autoridad
competente, si el incumplimiento
afecta a la normativa sobre el ejerci-
cio de actividades comerciales.

4Y en todos los demds casos en que
no proceda su calificaciéon como
graves o muy graves.

Articulo 7 Calificacién de las infrac-
ciones. Infracciones graves. (12

1 Las infracciones contempladas en
los articulos 3¢, 1y 42, 3, se califica-
rén como graves, valorando las cir-
cunstancias siguientes:

1.1 Que, en todo o en parte, sean
concurrentes con infracciones sani-
tarias graves o éstas hayan servido
para facilitar o encubrir aquéllas.
1.2 Que se produzcan en el origen
de su produccién o distribucion, de
forma consciente y deliberada o por
falta de los controles y precauciones
exigibles en la actividad, servicio o
instalacién de que se trate.

2 Las infracciones contempladas en
los articulos 32, 2; 32 3 y 59 se cali-
ficaran como graves en funcién de
las circunstancias siguientes:

2.1 La situacién del predominio del
infractor en un sector del mercado.
2.2 La cuantia del beneficio obteni-
do como consecuneica directa o in-
directa de la infraccion.

2.3 La gravedad de la alteracion so-
cial que produzca la actuacion in-
fractora.

2.4 La generalizacién en un sector
determinado de un mismo tipo de
infraccion.

(88)

2.5 La negativa reiterada a facilitar
informacion o prestar colaboracién a
los servicios de control e inspeccion.
2.6 La reincidencia en infracciones
leves, en los dltimos meses.

Articulo 8 Calificacién de las infrac-
ciones. Infracciones muy graves. (12!
1 Las infracciones contempladas en
los articulos 3¢, Ty 4¢, 3, se califica-
ran como muy graves, o en funcién
de las circunstancias siguietnes:

1.1 Las que, en todo o en parte, sean
concurrentes con infracciones sani-
tarias muy graves o éstas hayan ser-
vicio para facilitar o encubrir aqué-
Ilas.

1.2 Las que supongan la extensién
de la alteracion, adulteracion o frau-
de a realizar por terceros a quienes
se facilita la sustancia, medios o pro-
cedimientos para. realizarlos, encu-
brirlos o enmascararlos.

1.3 La reincidencia en infracciones
graves, en los Gltimos cinco afios,
que No sean a su vez consecuencia
de reincidencia en infracciones le-
ves,

2 Las infracciones contempladas en
los articulos 32, 2, 3%, 3 y 5° se
calificardn como muy graves, en fun-
cién de las circunstancias siguientes:
2.1 La creacién de una situacién de
desabastecimiento en un sector o
zona del mercado nacional determi-
nada por la infraccion.

2.2 La aplicacion de precios o mar-
genes comerciales en cuantia muy
superior a los limites autorizados.
2.3 La concurrencia en la mayoria de
los bienes y servicios ofrecidos por
una Empresa, de precios que exce-
dan tales limites aunque individual-
mente considerados no resulten ex-
cesivos.

2.4 La negativa absoluta a facilitar
informacién o prestar colaboracién a
los servicios de control e inspeccién.
2.5 La reincidencia en infracciones
graves en los dltimos cinco afos que
No sean a su vez consecuencia de
reincidencia en infracciones leves.
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Articulo 9 Responsabilidad por in-
fracciones. 'V

1 Serdn responsables de las infrac-
ciones quienes por accion u omision
hubieren participado en las mismas.

2 De las infracciones en productos
envasados sera responsable la firma
o razon social cuyo nombre figure en
la etiqueta, salvo que se demuestre
su falsificacion o mala conservacién
del producto por el tenedor siempre
que se especifiquen en el envase ori-
ginal las condiciones de conserva-
cion.

También serd responsable el envasa-
dor cuando se pruebe su conniven-
cia con el marquista.

3 De las infracciones cometidas en
productos a granel serd responsable
el tenedor de los mismos, excepto
cuando se pueda identificar la res-
ponsabilidad de manera cierta, de
un tenedor anterior.

4 Cuando una infraccion sea imputa-
da a una persona juridica podran ser
consideradas también como respon-
sables las personas que integren sus
organismos rectores o de direccién,

asi como los técnicos responsables
de la elaboracion y control.

5 Cuando las infracciones se hubie-
sen cometido en relacion con los
productos sometidos a regulacion y
vigilancia de precios, seran conside-
rados responsables tanto la Empresa
que indebidamente elevd el precio,
como aquella otra que haya comer-
cializado el producto bajo dicho
precio sin haber dado cuenta de la
elevacion a los érganos competen-
tes.

6 La responsabilidad administrativa
por las infracciones a que se refiere
el presente Real Decreto, serd inde-
pendiente de la responsabilidad ci-
vil, penal o de otro orden que en su
caso, pueda exigirse a los intresados.

Articulo 10 Sanciones !

1 Las infracciones a que se refiere el
presente Real Decreto, seran sancio-
nadas mediante la aplicacién de las
siguientes medidas:

- Infracciones leves y antirreglamen-
tarias tipificadas en le articulo 4%, 1,
multa hasta 100.000 pesctas.

(13) Véanse articulos 26 y 27 de la ley
26/1984, de 19 de julio. General para
la Defensa de los Consumidores y
Usuarios. (§7)

(14) En relacion a las cuantias de las
sanciones, téngase en cuenta el
articulo 36 de la Ley General de
Sanidad (§10) y el articulo 36.1 de
la Ley General para la Defensa de
fos Consumidores y Usuarios. (§7)

En relacion al Articulo 10.3 sobre el
decomiso, téngase en cuenta su
declaracion de nulidad por senten-
cia de la Sala de lo conlenciosos
administrativo det Tribunal Supre-
mo de 6 de junio de 1988, en los
términos fijados en el fundamento
juridico Noveno:

“Debernos proclamar nuevamente
la exigencia de Ley Formal habili-
tante para eslablecer penas y san-

ciones administrativas, que no pue-
denimponerse “ex novo” sin la exis-
tencia de Ley formal; por lo que
independientemente de la asuncion
“ex post”, del repetido Real Decreto
por la ya citada ley de 19 de julio de
1984, hemos de declarar la induda-
ble invalidez def referido articulo 10.3
para el periodo anterior a la vigen-
cia de la expresada Ley; si bien la
invalidez del articulo no es total, sinc
unicamente en cuanto establece el
decomiso como sancion, siendo .
sin embargo, legilimo el decomiso
cuando las mercancias de que se
trate pudieren entrafnar riesgo o
peligro para la salud publica; mas
ello no como sancion, sino como
consecuencia del deber que impo-
nen a la Administracion los articulos
43y 51 de la Constitucion de prote-
ger y garantizar la salud publica”.
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- Infracciones por clandestinidad ti-
pificadas en el articulo 42, 2, multa
comprendida entre 50.000 y 500.000
pesetas.

- Infracciones graves, multa com-
prendida entre 100.001 y 2.500.000
pesetas, pudiendo rebasar dicha
cantidad hasta alcanzar el décuplo
del valor de los productos o servicios
objeto de la infraccion.

2 Sin perjuicio de lo establecido en
los articulos 62, 79y 82 del presente
Real Decreto, la cuantia de la san-
¢ioén se graduard de conformidad con
los siguientes criterios:

- El volumen de ventas.

- La cuantia del beneficio ilicito ob-
tenido.

- El efecto perjudicial que la infrac-
cién haya podido producir sobre los
precios, el consumo o el uso de un
determinado producto o servicio o
sobre el propio sector productivo.

- El dolo, la culpa vy la reincidencia.

3 La autoridad a que corresponda
resolver el expediente podra acordar
, como sancion accesoria, el deco-
miso de la mercancia adulterada,
falsificada, fraudulenta o no identifi-
cada y que pueda entrafar riesgo
para el consumidor, lo mismo podra
acordarse en los supuestos contem-
plados en los cinco primeros aparta-
dos del articulo 4¢, 2.

Dichas mercancias deberan ser des-
truidas si su utilizacion o consumo
constituyera peligro para la salud
publica. El Organo sancionador de-
berd, en todo caso, determinar el
destino final que debe darse a las

mercanias decomisadas.

Los gastos que origienen las opera-
ciones de intrevencién, deposito,
decomiso, transporte y destruccion
seran de cuenta del infractor.

En caso de que el decomiso no sea
posible podra ser sustituido por el
pago del importe de su valor por la
Empresa infractora.

4 En el caso de infracciones en ma-
teria de industrias agrarias'y alimen-
tarias la autoridad a que corresponda
resolver el expediente podra acordar
como sancién accesoria la declara-
cion de caducidad de las autoriza-
ciones administrativas si la infrac-
cién corresponde a la tipificada en el
articulo 42, 2.12, o la cancelacion de
la inscripcion registral en las infrac-
ciones en esta materia en’ los casos
contemplados en la legislacion vi-
gente (articulo 14 del Real Decreto
2.685/1980, de 17 de octubre). !5

5 En los supuestos de infracciones
calificadas como muy graves podra
decretarse el cierre temporal de la
Empresa, establecimiento o industria
infractora, por un periodo maximo
de cinco afios.

La facultad de acordar el cierre que-
da atribuida, en todo caso, al Conse-
jo de Ministros. ¢!

6 No tendrd cardcter de sancion la
clausura o cierre de instalaciones que
no cuenten con las autorizaciones o
registros preceptivos, o la suspension
de su funcionamiento hasta tnato se
rectifiquen los defectos o se cumplan
los requisitos exigidos. V7

(15) Veéanse:

® Real Decreto 2825/1981, de 27 de
noviembre (BOE de 2 de diciembre),
sobre registro sanitario de alimentos.

* Articulos 23y 15 de la Ley General
de Sanidad. (§10)

(16) Veanse:

e Articulo 36.2 de la Ley General
para la Defensa de los Consumido-

res y Usuarios. (§7)
® Articulo 36.2 de la Ley General de
Sanidad. (§10)

(17) Veanse:
® Articulo 37 de la Ley General de
Sanidad. (§10)

® Articulo 37 de la Ley General para
la Defensa de los Consumidores y
Usuarios. (§7)
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7 Del acuerdo de cierre, se dara tras-
lado a la Empresa sancionada y al
Gobernador o Gobernadores civiles
de las provincias donde radiquen los
establecimientos o industrias a ce-
rrar, a fin de que delegados de su
autoridad procedan a la ejecucion
del acuerdo.

8 En el acuerdo del Consejo de Mi-
nistros sobre el cierre de la Empresa,
establecimiento o industria podran
determinarse medidas complemen-
tarias para la plena eficacia de la
decision adoptada.

9 Los Gobernadores civiles de las
provincias donde radigquen los esta-
blecimientos o industrias clausura-
dos, ordenardn el levantamiento del
cierre temporal tan pronto transcurra
el plazo del mismo, dando cuenta de
ello al Organo sancionador.

Articulo 11. Publicidad de las san-
ciones.

Por razones de ejemplaridad y siem-
pre que concurra alguna de las cir-
cunstancias de riesgo para la salud o
seguridad de los consumidores, rein-
cidencia en infracciones de naturale-
za analoga o acreditada intencinoa-
lidad en la infraccién, la autoridad
que resuelva el expediente podra
acordar la publicacién de las sancio-
nes impuestas como consecuencia
de lo establecidoen este Real Decre-
to, cuando hayan adquirido firmeza
en via administrativa, asi como los
nombres, apellidos, denominacién o
razén social de las personas natura-
les o juridicas responsables y la indo-
le y naturaleza de las infracciones,
en el «Boletin Oficial del Estado», en
los de la provincia y municipio, y a
través de los medios de comunicacion
social que se consideren oportu-
nos. {18)

Articulo 12 Efectos

1 Con independencia de las sancio-
nes impuestas, los Ministerios com-
petentes podran proponer al Consejo
de Ministros para las infracciones muy
graves, la supresion, cancelaciéon o
suspension total o parcial de toda
clase de ayudas oficiales, tales como
créditos, subvenciones; desgravacio-
nes fiscales y otros que tuviesen re-
conocidos o hubiere solicitado la
Empresa sancionada. El Consejo de
Ministros decidira a este respecto de
acuerdo con las circunstancias que,
en cada caso concurran.

2 En los casos de infracciones graves
o muy graves, la autoridad compe-
tente para.imponer la sancion, podrd
decidir, con independencia de la
misma, la incapacidad de la Empresa
sancionada, para seradjudicataria de
toda clase de cupos de mercancia
administradas en régimen de intre-
vencion o de comercio de Estado,
por un periodo de tiempo maximo
de cinco afios.

3 Igualmente y de conformidad con
lo establecido en el articulo 9 de la
Ley de Contratos del Estado, en el
caso de infracciones muy graves, las
Empresas sancionadas podran que-
dar, ademas, inhabilitadas para con-
tratar con la Administracion, total o
parcialmente, durante un plazo
méaximo de cinco anos a partir de la
fecha en que sea firme la sancién
impuesta.

4 Las sanciones impuestas seran ob-
jeto de inmediata ejecucién con
arreglo a lo establecido en la Ley de
Procedimiento Administrativo, en el
Reglamento General de Recaudacién
y demas disposiciones que resulten
aplicables.

Todas las Administraciones piblicas

(18) Véase articulo 15.3 de la ley 26/
1984, de 19 de julio, General para la

Defensa de los Consumidores.y
Usuarios. (§7)
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competentes en la materia prestaran
la debida colaboracién para hacer
efectiva la exacta ejecucion de las
sanciones.

Articulo 13. Inspeccion.

1 En el ejercicio de su funcién, los
Inspectores tendran el cardcter de
autoridad y podran solicitar el apoyo
necesario de cualquier otra, asi como
de los Cuerpos de Seguridad del Es-
tado.

2 Podran acceder directamente a la
documentacion industrial, mercantil
y contable de las empresas que ins-
peccionan cuando lo consideren
necesario en el curso de sus actua-
ciones que, en todo caso, tendrdn
caracter confidencial.

Tanto los Organos de las Administra-
ciones publicas, como las Empresas
con participacion publica. Organis-
mos oficiales, Organizaciones Profe-
sionales y Organizaciones de Consu-
midores prestardn, cuando sean re-
queridos para ello, la informacién
que se les solicite por los correspon-
dientes servicios de inspeccion.

3 Cuando los Inspectores aprecien
algln hecho que estimen que pueda
constituir infraccion, levantardn la
correspondiente acta, en la que ha-
ran constar, ademas de las circuns-
tancias personales del interesdo y los
datos relativos a la Empresa inspec-
cionada, los hechos que sirvan de
base al correspondiente procedi-
miento sancionador.

4 Los Inspectores estan obligados de
modo estricto a cumplir el deber de
sigilo profesional. El incumplimiento
de este deber serd sancionado con-
forme a los preceptos del Reglamen-
to de Régimen Disciplinario de las
Administraciones Publicas donde
presten sus servicios y con caracter
supletorio en el de los Funcionarios
Civiles del Estado.

(19) Véase articulo 31 de la Ley General
de Sanidad. (§10)

(§8)

Articulo 14 Obligaciones de los in-
teresados. 1%

1 Las personas fisicas o juridicas,
Asociaciones o Entidades estaran
obligadas, a requerimeinto de los
Organos competentes o de los ins-
pectores:

- A suministrar toda clase de infor-
macién sobre instalaciones, produc-
tos o servicios, permitiendo la direc-
ta comprobacién de los Inspectores.
- A exhibir la documentacion que
sirva de justificacion de las transa-
ciones efectuadas, de los precios y
margenes aplicados y de los concep-
tos en que se descomponen los mis-
mos.

- A facilitar que se obtenga copia o
reproduccién de la referida
documentacion.

- A permitir que se practique la opor-
tuna toma de muestras de los pro-
ductos o mercancias que elaboren,
distribuyan o comercialicen.

- Y en general, a consentir la realiza-
cion de las visitas de inspeccién y a
dar toda clase de facilitades para ello.

2 Cuando a requerimiento de la Ad-
ministraciéon o espontaneamente se
aporten escandallos de precios, asi
como otra declaracién o documen-
tacion deberan ir firmados por el Pre-
sidente, Consejero-Delegado o per-
sona con facultad bastante para re-
presentar y obligar a la Empresa.
La falsedad, asi como la constancia
en dichos documentos de datos
inexactos o incompletos, se sancio-
nara de conformidad con lo previsto
en el presente Real Decreto, sin per-
juicio de que, si se observase la po-
sible existencia de delito o falta, se
pase el tanto de culpa a los Tribuna-
les de Justicia.

3 En los supuestos en que sea previ-
sible el decomiso de la mercancia
como sancién accesoria, podra la
Administracion proceder cautelar-
mente a la intrevencion de la misma,
sin perjuicio de que en la resolucion
que se dicte se decrete el decomiso
definitivo o se deje sin efecto la inter-
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vencién ordenada.

Durante la tramitacion del expedien-
te, a propuesta del Instructor, podrd
levantarse la intervencion de la mer-
cancia, cuando las circunstancias asi
lo aconsejen.

4 En el supuesto de riesgo real o
rpevisible para la salud puablica se
adoptaran cualesquiera otras medi-
das que ordenen las autoridades sa-
nitarias.

Articulo 15 Toma de muestras.

1 La toma de muestras se realizara
mediante acta formalizada, al menos
por triplicado ante, el titular de fa
Empresa o establecimiento sujeto a
inspeccion, o ante su representante
legal o persona responsable, y en
defecto de los mismos, ante cual-
quier dependiente.

Cuando las personas anteriormente
citadas se negasen a intervenir en el
acta, ésta sera autorizada con la fir-
ma de un testigo, si fuere posible, sin
perjuicio de exigir las responsabili-
dades contraidas por tal negativa. El
acta serd autorizada por el inspector
en todo caso:

En el acta se transcribirdn intregra-
mente cuantos datos y circunstan-
cias sean necesarios para la identifi-
cacion de las muestras.

2 Cada muestra constard de tres
ejemplares homogéneos, que seran
acondicionados, precintados, lacra-
dos y etiquetados de manera que con
estas formalidades y con las firmas
de los intervivientes estampadas so-
bre cada ejemplar, se garantice la
identidad de las muestras con su
contenido, durante el tiempo de la
conservacion de las mismas. Y en
cuanto al depésito de los ejemplares
se hard de la siguiente forma:

2.1 Si la empresa o titular del esta-
blecimiento donde se levante el acta
fueren fabricantes, envasadores o

marquistas de las muestras recogidas
y acondicionadas en la forma antes
dicha, uno de los ejemplares queda-
ra en su poder, bajo depdsito en unién
de una copia del acta, con la obliga-
cién de conservarla en perfecto esta-
do para su posterior utilizacion en
prueba contradictoria si fuese nece-
sario. Por ello, la desaparicion, des-
truccion o deterioro de dicho ejem-
plar de la muestra se presumird ma-
liciosa, salvo prueba en contrario.
Los otros dos ejemplares de la mues-
tra quedaran en poder de la inspec-
cién, remitiéndose uno al Laborato-
rio que haya de realicar el andlisis
inicial.

2.2 Por el contrario, si el duefio del
establecimiento o la Empresa inspec-
cionada actuasen comno meros distri-
buidores del producto investigado,
quedard en su poder una copia del
acta pero los tres ejemplares de la
muestra seran retirados por la ins-
peccién, en cuyo caso, uno de los
ejemplares se pondrd a disposicion
del fabricante -para que la retire si
desea practicar la prueba contradic-
toria- envasador o marquista intere-
sado o persona debidamente autori-
zada que le represente, remiténdose
otro ejemplaral Laboratorio que haya
de realizar el andlisis inicial.

2.3 Las cantiades que habrdn de ser
retiradas de cada ejemplar de la
muestra serdn suficientes en funcion
de las determinaciones analiticas que
se pretendan realizar y; entodo caso,
se ajustardn a las normas reglamen-
tarias que se establezcan vy, en su
defecto, a las instrucciones dictadas
por los Organos competentes.

Articulo 16. Analisis. 2"

1 Las pruebas periciales analiticas se
realizaran en Laboratorios oficiales o
en los privados acreditados por la
Administracion para estos fines, em-
pleando para el andlisis los métodos
que, en su caso, se encuentren ofi-

(20) Vease articulo 16 de la ley General
para la Defensa de los Consumido-

res y Usuarios y nota del mismo.

(§7)
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cialmente aprobados y, en su defec-
to, los recomendados nacional o in-
ternacionalmente.

2 El Laboratorio que haya recibido la
primera de las muestras, a la vista de
la misma y de la documentacion que
le acompanie, realizara el analisis y
emitird a la mayor brevedad posible
los resultados analiticos correspon-
dientes y en caso de que se le solici-
te, un informe técnico, pronuncidn-
dose de manera clara y precisa sobre
la calificacion que le merezca la
muestra analizada.

3 Cuando del resultado del analisis
inicial se deduzcan infracciones a
las disposiciones vigentes, se incoara
expediente sancionador de acuerdo
con el procedimiento contenido en
la presente disposicion. En este caso,
y en el supuesto de que el expedien-
tado no acepte dichos resultados, sin
perjuicio de acreditar lo que conven-
ga a su derecho por cualquier medio
de preuba, podrd solicitar del ins-
tructor del expediente, la realizacion
del analisis contradictorio, de
acuerdo con una de las dos posibili-
dades siguientes:

- Designando, en el plazo de cinco
dias habiles, contados a partir de la
notificacién del pliego de cargos, de
Perito de parte para su realizacidn en
el Laboratorio que practicé el anali-
sis inicial, siguiendo las mismas téc-
nicas empleadas por éste y en pre-
sencia del técnico que certifico di-
cho andlisis o persona designada por
el mismo. A tal fin, el instructor del
expediente o el propio Laboratorio
comunicara al interesado fecha y
hora.

- Justificando ante el instructor, en el
plazo de ocho dias hdbiles a partir de
la natificacion del pliego de cargos,
que el ejemplar de muestra corres-
pondiente ha sido presentado en un
Laboratorio oficial o privado autori-
zado, para que se realice el andlisis
contradictorio por el técnico que
designe dicho Laboratorio utilizando
las mismas técnicas empleadas en el

andlisis inicial.

El resultado analitico y, en'su caso, el
informe técnico complementario de-
heran ser remitidos al instructor del
expediente en el plazo maximo de
un'mes, a partir de fa notificacion del
pliego de cargos, entendiéndose que
transcurrido dicho plazo sin haberse
practicdo el andlisis y haberse comu-
nicado al instructor, el expedientado
decae en su derecho.

4 La renuncia expresa o tdcita a efec-
tuar el analisis contradictorio o la no
aportacion de la muestra obrante en
poder del interesado, supone la
aceptacion de los resultados a los que
se hubiese llegado en la practica del
primer andlisis.

5 Si existiera desacuerdo entre los
dictamenes de los andlisis inicial y
contradictorio se designard por el
Organo competente otro Laboratorio
oficial u oficialmente acreditado que,
tenicndo a la vista los antecedentes
de los anteriores analisis y utilizando
la tercera muestra realizard con ca-
racter urgente un tercer andlisis que
serd dirimente y definitivo.

6 Los gastos que se deriven por la
realizacion del andlisis contradicto-
rio seran de cuenta de quien lo pro-
mueva; los originados por la reali-
zacién de los analisis inicial y diri-
mente serdn a cargo de fa Empresa
encausada, salvo que los resultados
del dirimente rectifiquen los del ana-
lisis inicial, en cuyo caso ambos se-
ran sufragados por la Administracion.
El impago del importe de los analisis
inicial y dirimente, cuando sean de
cargo del expedientado dara lugar a
que se libre la oportuna certificacion
de apremio, para su cobro con arre-
elo al Estatuto General de Recauda-
cion.

7 En el supuesto de productos ali-
menticios de dificil conservacién, en
su estado inicial o de productos pe-
recederos en general, la prueba peri-
cial analitica podra practicarse se-
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gun una de las dos modalidades si-
guientes:

a) La prueba analitica inicial se prac-
ticard de oficio. en el Laboratorio
designado al efecto por el Organis-
mo competente, notificindose al in-
teresado cuando del resultado de
dicho andlisis se deduzcan infraccio-
nes a las disposiciones vigentes, para
que, si lo desea, concurra al analisis
contradictorio en el plazo que se
sefiale, asistido de Perito de parte.
b) En los casos en que sea necesaria
una actuacion urgente, o en los que
por raones técnicas fuese convenien-
te, la prueba pericial analitica se
practicard de oficio en el Organismo
competente, previa notificacién al
interesado para que concurra asisti-
do de Perito de parte, en el plazo que
se senale, a fin de realizarse en un
solo acto el andlisis inicial y el con-
tradictorio sobre las muestras aporta-
das por la Administracién y el intere-
sado.

8 Igual providencia podra adoptarse,
convocando a.un mismo acto y en el
mismo Laboratorio a tres Peritos, dos
de ellos nombrados por la Adminis-
tracién y uno en representacién del
interesado, para que practiquen los
analisis inicial, contradictorio y, en
su caso, el dirimente, sin solucion de

continuidad, cuando las situaciones .

de peligro para la salud publica o la
importancia econémica de la mer-
cancia cautelarmente inmovilizada
asi lo aconsejen.

9 También podrdn realizarse andlisis
o pruebas, en el mismo lugar de la
inspeccién, cuando la naturaleza del
producto asi lo aconseje, si bien en
tal supuesto habrin de practicarse
por personal debidamente titulado y
autorizado por Organo competente,
y ofreciéndose en el mismo acto la
posibilidad de prueba contradictoria
conforme a cualquiera de las alter-
nativas previstas en el apartado 7 de
este mismo articulo.

10 Cuando la inspeccién investigue

caracteristicas de calidad de produc-
tos presentados en forma natural y
sometidos a normalizacion y esta
investigacién no requiera la practica
de pruebas analiticas -cual es el caso
de las frutas, hortalizas, canales de
especies animales, etc-, se efectua-
ran los siguientes tramites:

- El Inspector hara constar en el acta
los hechos y circunstancias que con-
sidere se ponen de manifiesto en la
partida inspeccionada.

- El inspeccionado haré constar en el
acta la aceptacion de tales extremos
o su discrepancia con los mismos; en
este supuesto, tras la intervencion de
la mercancia, y en el plazo de dos
dias contados a partir de la inspec-
cién, solicitara la realziacién de una
nueva inspeccion por otro Inspector
del Departamento, que deberd tener
al menos igual jerarquia administra-
tiva que el Inspector actuante. En
dicha inspeccién, el interesado po-
dré designar Perito de parte, concu-
rriendo también a la nueva inspec-
cion el Inspector que levantd acta
inicial.

Los dictdmenes evacuados por am-
bas partes se hardn constar en el acta
de esta dltima inspeccion, a la cual
podran acompanarse pruebas docu-
mentales, fotografias, etc.

Todo lo actuado se elevard a la auto-
ridad competente que acordard la
incoacion del expediente sanciona-
dor, si lo estima procedente.

Articulo 17 Procedimiento.

1 El procedimiento se ajustard a lo
establecido en el titulo VI, capitulo
Il, articulos 133 a 137, ambos inclu-
sive, de la Ley de Procedimiento
Administrativo.

2 Podra iniciarse, en virtud de las
actas levantadas por los Servicios de
Inspeccién, por comunicacién de
alguna autoridad u 6rgano adminis-
trativo, o por denuncia formulada por
los particulares sobre algan hecho o
conducta que puedan ser constituti-
vos de infraccién. Con caracter pre-
vio a la incoacién del expediente,
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podré ordenarse la préctica de dili-
gencias preliminares para el esclare-
cimiento de los hechos.

3 Los hechos que figuren recogidos
en las actas de la inspeccion se pre-
sumirdn ciertos, salvo que del con-
junto de las pruebas que se practi-
quen resulte concluyente lo contra-
rio.

4 La carencia de toda o parte de la
documentacion reglamentaria exigi-
da o su defectuosa llevanza, cuando
afecte fundamentalmente a la deter-
minacién de los hechos imputados o
ala calificacién de los mismos, se
estimard como presuncion de infrac-
cion, salvo prueba en contrario.

5 La Administracion apreciard la
prueba practicada en el expediente
sancionador, valorando en su con-
junto el resultado de la misma.

6 El interesado, dentro del procedi-
miento, solamente podra proponer
la prueba de que intente valerse para
la defensa de su derecho en la con-
testacion al pliego de cargos.

7 La Administracién admitird y orde-
nard la practica de la prueba que
resulte pertinente y rechazara la irre-
levante para‘el mejor esclarecimien-
to de los hechos.

Articulo 18. Prescripcion y caduci-
dad.

1 Las infracciones a que se refiere el
presente Real Decreto prescribirdn a
los cinco afios. El término de la pres-
cripcién comenzard a correr desde
el dia en que se hubiera cometidio la
infraccién. La prescripcion se inte-
rrumpird desde el momento en que
el procedimiento se dirija contra el
presunto infractor.

2 Caducard la accién para perseguir
las infracciones cuando conocida por
la Administracién la existencia de
una infraccion vy finalizadas las dili-
gencias dirigidas. al esclarecimiento

(§8)

de los hechos, hubieran transcurrido
seis meses sin que la autoridad com-
petentes hubiera ordenado incoar el
oportuno procedimiento.

A estos efectos, cuando exista toma
de muestras, las actuaciones de la
inspeccion se entenderdn finalizadas
depués de practicado el andlisis ini-
cial.

Las solicitudes de andlisis contradic-
torios y dirimentes que fueren nece-
sarios, interrumpiran los plazos de
caducidad hasta que se practiquen.

3 Iniciado el procedimiento sancio-
nador previsto en los articulos 133 a
137 de la Ley de Procedimiento Ad-
ministrativo y. transcurridos ‘seis me-
ses desde la notificacion al interesa-
do de cada uno de los trédmites pre-
vistos en dicha Ley; sin que se impulse
el trdmite siguiente, se producira la
caducidad del mismo, con archivo
de las actuaciones, salvo en el caso
de la resolucién, en que podrd
transcurrirun aiio desde que se noti-
fico 1a propuesta.

4 La accion para exigir el pago de las
multas prescribird en cuanto que su
exaccion corresponda al Ministerio
de Hacienda, en los términos previs-
tos en el articulo 64 de la Ley General
Tributaria.

5 El decomiso como efecto acceso-
rio de la sancién seguird las' mismas
reglas de ésta.

6 La sancion de cierre de los estable-
cimientos comerciales prescribird a
los tres meses contados a.partir de la
fecha en que la autoridad competen-
te reciba la comunicacién para la
ejecucién del acuerdo, conforme a
lo establecido en el articulo 10 del
presente Real Decreto.

7 La publicacion de los datos a que
serefiere el articulo 11 del presente
Real Decreto prescribird, asimismo,
en el plazo de tres meses a contar
desde la notificacion de la resolu-
cién cuando ésta haya puesto fin a la
via administrativa.
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8 La prescripcion y la caducidad
podran ser alegadas por los particu-
lares; aceptada la alegacién por la
autoridad que deba resolver el expe-
diente o, en su caso, conocer el re-
curso, se declarad concluso el expe-
diente, decretando el archivo de las
actuaciones.

9 cuando se produjese la prescrip-
cién o la caducidad del procedi-

miento, el Jefe del Centro directivo
competente en la materia podra or-
denar la incoacion de las oportunas
diligencias para determinar el grado
de responsabilidad del funcionario o
funcionarios causantes de la demo-
ra.

Articulo 19. Organos competen-
tes. 2V
1 Los Organos competentes de la

(21) En relacion a los Organos compe-
tentes en materia sancionadora,
lenganse en cuenla las competen-
clas de la Comunidad Autonoma:
e Articulo 11. f) del Estatuto de Auto-
nomia de la Region de Murcia. (§2)
® £/ Decreto 66/1984, de 20 de ju-
nio, por el que se regula el gjercicio
de la potestad sancionadora en ma-
teria sanitaria, disciplina de merca-
do y proteccion al consumidor.
(BORM de 30 de julio), dispone:
Articulo 1.

Seran 6rganos competentes para la
incoacion de expedientes sancio-
nadores los directores regionales de
Salud y Consumo en el ambito de
Sus respectivas competencias, pu-
diendo ser delegada estafuncion.

Articulo 2.

Son competentes para imponer
sanciones y adoptar medidas en
materia sanitaria a que se refiere el
Real Decreto 1945/1983, de 22 de
junio:

a) El Director regional de Salud Pu-
blica, hasta la cuantia de 1.000.000
de pesetas.

b) £l Consejero de Sanidad, Consu-
mo y Servicios Sociales, las com-
prendidas entre 1.000.001 y
2.500.000 pesetas. asi como las
propuestas de sanciones que co-
rresponda imponer al Consejo de
Ministros.

c) El Consejo de Gobierno, para
sanciones superiores a 2.500.000
pesetas y para la supresion, cance-
lacion o suspension de toda clase
de ayudas oficiates concedidas por
la Comunidad Autonoma

Articulo 3.

Son competentes para imponer
sanciones y adoptar medidas en
materia de Disciplina de Mercado y
de Proteccion al consumidor a que
se refiere el Real Decreto 1945/1983,

de 22 de junio:

a) El Director regional de Consumo,
hasta la cuantia de 1.000.000 de
pesetas.

b) El Consejero de Sanidad, Consu-
mo y Servicios Sociales, las com-
prendidas enire 1.000.001 y
2.500.000 pesetas. asi como las
propuestas de sanciones que co-
rresponda imponer al Consejo de
Ministros.

c) El Consejo de Gobierno, para
sanciones superiores a 2.500.000
pesetas y para la supresion, cance-
lacion o suspension de toda clase
de ayudas oficiales concedidas por
la Comunidad Auténoma

Articulo 4.

Contra fos actos dictados por los
directores regionales, podra recu-
rrirse en alzada ante el Consejero
de Sanidad. Consumo y Servicios
Sociales.

Los aclos dictados por el Consejero
y el Consejo de Gobiorno son recu-
rribles en reposicion, la resolucion
recaida en tales recursos. agota la
via administrativa.
DISPOSICIONES FINALES
Primera.

Por la Consejeria de Sanidad, con-
sumo y Servicios Sociales se dicta-
ran las normas oportunas para ol
desarroflo del presente Decreto.
Segunda.

Queda derogado el Decreto 32/83,
de 26 de marzo de la Comunidad
Auténoma, sobre potestad sancio-
nadora en maleria de Disciplina de
Mercado, y cuantas disposiciones
de igual o inferior rango se opongan
al presente Decreto.

Tercera.

Enlo previsto en el presente Decre-
to, sera. de aplicacion lo dispuesto
en el Real Decreto 1945/83, de 22
de junio.
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Administracion del Fstado para la
imposicion de sanciones y medidas
a que se refiere el presente Real De-
creto son:

1.7 En el ambito de competencia del
Ministerio de Sanidad y Consumo:
19 Los Gobernadores civiles para la
imposicion de sanciones hasta
100.000 pesetas.

22 El Director General de Salud Pu-
blica, el de Inspeccién del Consumo
y los demds Directores Generales, en
el ambito de sus competencias, para
las sanciones comprendidas entre
100.001 y 1.000.000 de pesetas.

32 El Ministro de Sanidad y Consumo
para las sanciones comprendidas
entre 1.000.001 y 2.500.000 pese-
tas.

42 El Consejo de Milnistros para las
sanciones superiores a 2.500.000
pesetas y clausura de establecimien-
tos.

1.2 En el dmbito de competencias
del Ministerio de Agricultura, Pesca
y Alimentacién:

19 El director General competente
para la imposicién de sanciones has-
ta 1.000.000 de pesetas.

2¢El Ministro de Agricultura, Pesca y
Alimentacion para las sanciones
comprendidas entre 1.000.001 y
2.500.000 de pesetas.

32 El Consejo de Ministros para las
sanciones superiores a 2.500.000
pesetas y clausura de establecimien-
tos.

2 Las facultades sancionadoras con-
templadas en este articulo podrdn
delegarse en la forma prescrita en el
articulo 23 de la Ley de Régimen
Juridico de la Administracién del Fs-
tado.

3 Las actuaciones de las que pueda
deducirse la existencia de infraccio-

Primera
1. Las garantias previstas en los arti-
culos 16 y 17 de este Real Decreto,

(58}

nes reguladas en el presente Real
Decreto, daran lugar a la remisién de
los antecedentes e informaciones
correspondientes a los 6rganos com-
spetentes para su tramitacion y san-
cion, sin perjuicio de la adopcion de
medidas precautorias, en su caso.

4 Las Comunidades Auténomas des-
arollaran las competencias y funcio-
nes a que se refiere el presente Real
Decreto, conforme a lo establecido
en sus respectivos Estatutos y dispo-
siciones sobre transferencias.

5 Corresponde a las Corporaciones
Locales la incoacion y tramitacién
de procedimientos sancionadores
respecto a las infracciones estableci-
das en el presente Real Decreto en el
dmbito de su competencia, segin la
vigente legislacion de Régimen Lo-
cal.

6 Las Corporaciones Locales serin
competentes para imponer las san-
ciones correspondientes a las infrac-
ciones referidas en el apartado ante-
rior hasta el limite de cuantia que
para el ejercicio de la potestad san-
cionadora establezca en cada caso
la legislacion de Régimen Local.

7 Cuando los actos, practicas y omi-
siones a que se refiere el presente
Real Decreto sean cometidos me-
diante concierto o conducta sistema-
tica o deliberadamente paralela, en-
tre dos o mas Empresas, la autoridad
competente dara traslado de las ac-
tuaciones al Ministerio de Economia
y Hacienda a los efectos de la Ley
110/1962, de 20 de julio, sin perjui-
cio de que se instruya el expediente
y se adopte, en su caso, la resolucién
sancionadora que proceda en virtud
de este Real Decreto.

seran igualmente aplicables en todos
los andlisis que se realicen a inicia-
tiva de cualquier persona fisica o
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juridica y cuyos resultados se desti-
nen a su difusion a través de medios
de comunicacion.

2. Para determinados bienes y servi-
cios, y cuando ello fuera necesario,
podran utilizarse los métodos espe-
cificos de tomas de muestras, mues-
treo y pruebas periciales que regla-

Primera

La presente disposicion serd de
aplicacion en las infracciones co-
metidas con anterioridad a la en-
trada en vigor de la misma, en cuan-
to a los términos establecidos par ala
prescripcion y caducidad.

Primera

Por los Ministerios competentes se
dictardn las normas oportunas para
el desarrollo de lo dispuesto en el
presente Real Decreto.

Segunda

Quedan derogados:

1¢ Decreto 3.052/1966, de 17 de
noviembre, sobre refundicion de dis-
posiciones por infracciones adminis-
trativas y sanciones en materia de
disciplina de mercado.

22 Decreto 2.693/1972, de 15 de
septiembre, por el que se modifica el
articulo 6° del Decreto 3.052/1966,
sobre competencias para imposicion
de multas por infracciones adminis-
trativas en materia de disciplina de
mercado.

3° Decreto 2.147/1973, de 17 de
agosto, por el que se coordinan y
complementan los Servicios de Ins-
peccién en materia de disciplina del
mercado de la Direccién General de
Comercio Interior y la Comisaria
General de Abastecimientos y Trans-
portes.

4° Decreto 2.530/1976, de 8 de oc-
tubre, sobre prescripcion de infrac-
ciones y caducidad del procedi-

mentariamente se determinen.

Segunda

Lo establecido en el presente Real
Decreto sera aplicado por los érga-
nos de las Administraciones publicas
de acuerdo con sus respectivas
competencias.

Segunda

Sin perjuicio de lo establecido en el
apartado anterior, las normas conteni-
das en el presente Real Decreto, no
serdn de aplicacion a los expedientes
que. se hallen en tramitacion en el
momento de su entrada en vigor.

miento, en materia de disciplina de
mercado.

52 Decreto 1.552/1974, de 31 de
mavyo, sobre pruebas, presuncionesy
normas procedimentales en materia
de disciplina de mercado.

62 Decreto 2.486/1974, de 9 de
agosto, por el que se desarrolla la
facultad otorgada al Gobierno por el
Decreto-Ley 12/1973, sobre cierre de
establecimientos.

7° Resolucion de 1 de julio de 1974
de la Direccién General de Informa-
cion e Inspeccién Comercial por la
que se dictan normas para regular lo
dispuesto en el articulo 3¢ del Decre-
to 1.552/1974.

8¢ Decreto 2.901/1967, de 2 de di-
ciembre, por el que se regula la tra-
mitacién de los expedientes segui-
dos por el procedimiento de urgen-
cia.

9? Orden de 4 de enero de 1968
sobre aplicacién del Decreto 2.901/
1967, de 2 de diciembre, regulador
del procedimiento de urgencia.

10¢ Decreto 526/1968, de 14 de
marzo, por el que se amplia el alcan-
ce del procedimiento especial de ur-
genciaregulado por el Decreto 2.901/
1967. N



173

NORMAS. GENERALES Y LEGISLACION BASICA

11¢ Decreto 2.696/1972, de 15 de
septiembre, sobre aplicacion de pro-
cedimiento de urgencia en materia
de margenes comerciales.

12¢ Decreto 3.479/1972, de 14 de
diciembre, sobre aplicacion del pro-
cedimiento de urgencia a infracccio-
nes en materia de disciplina de mer-
cado.

13¢ Decreto 3.632/1974, de 20 de
diciembre, sobre disciplina de mer-
cado.

14¢ El articulo 5° del decreto 797/
1975, de 21 de marzo, modificado
por el Real Decreto 3.596/1977, de
30 de diciembre, sobre infracciones
en materia de alimentacion.

15 Real Decreto de 22 de diciembre
de 1908.

(58)

16% Decreto 2.177/1973, de 12 de
julio, por el que se regulan las san-
ciones por fraude en los productos
agrarios.

17° Capitulo V del Real Decreto
3.629/1977, de 9 de diciembre, so-
bre regulacion, clasificacién y con-
dicionado de las industrias agrarias.
18 Y cuantas otras disposiciones de
igual o inferior rango se opongan al
presente Real Decreto, excepto las
disposiciones dictadas en desarrollo
de la Ley 25/1970, de 2 de diciem-
bre, Estatuto de la Vifa, del Vino y de
los Alcoholes, de la Ley 11/1971, de
30 de marzo, de Semillas y Plantas
de Viveroy delaley 12/1975,de 12
de marzo, de Proteccion de las Ob-
tenciones Vegetales.
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Ley Organica 3/1986, de 14 de abril, de medidas especiales en

materia de salud publica.
(BOE de 29 de abril de 1986).

Articulo 1

Al objeto de proteger la salud pdabli-
ca y prevenir su pérdida o deterioro,
las autoridades sanitarias de las dis-
tintas Administraciones Publicas po-
drdn, dentro del ambito de sus com-
petencias, adoptar las medidas pre-
vistas en la presente Ley cuando asi
lo exijan razones sanitarias de urgen-
cia o necesidad. "

Articulo 2

Las autoridades sanitarias competen-
tes podrdn adoptar medidas de reco-
nocimiento, tratamiento, hospitali-
zacion o control cuando se aprecien
indicios racionales que permitan su-
poner la existencia de peligro para la
salud de la poblacién debido a la
situaciéon sanitaria concreta de una
persona o grupo de personas o por

las condiciones sanitarias en que ‘se
desarrolle una actividad. ¥

Articulo 3

Con el fin de controlar las enferme-
dades transmisibles, la autoridad sa-
nitaria, ademas de realizar las accio-
nes preventivas generales, podrad
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 96 riesgo de caracter transmisi-
ble. ¥

Articulo 4

Cuando un medicamento o producto
sanitario se vea afectado por excep-
cionales dificultades de abasteci-

(1) Véanse a este respecto:

e Articulo 43 de la Constitucion Es-
panola sobre el derecho y protec-
cion a la salud. (§1)

* Asimismo, articulos 10.1, 15y 18.1
sobre dignidad de la persona, dere-
cho a la vida e integridad fisica y
derecho a la intimidad del mismo
texto legal. (§1)

® Sobre limitaciones de los dere-
chos y libertades fundamentiales:

e Articulo 29.2 de la Declaracion
universal de los Derechos Humanos
de 10 de diciembre de 1948.

® Articulos 5.1, 8.2, 9, 10y 11 del
Convenio Europeo para la protec-
cion de los derechos humanos y
libertades fundameniales, de 4 de
noviembre de 1950 (BOE de 10 de
octubre de 1979)

e Articulo 12.3 del Pacto Internacio-
nal de Derechos Civiles y Politicos
de 19 de diciembre de 1966.

* Arficulo 39.4 y 41.5 de la Ley de
los Consumidores y Usuarios. (§7)
e Articulo 23 a 31 de la Ley General
de Sanidad, en especial 26 y 28.
(§10)

e Ley Orgdnica 1/1982, de 5 de
mayo, de Proteccién Civil del dere-
cho al honor, a la intimidad personal

y familiar y a la propia imagen (BOE
de 14 de mayo de 1982).

(2) Véanse:
* Nota (1) a esta Ley.

* Articulos 18.13 y 40.12 de la Ley
General de Sanidad.

® Real Decreto 2050/1982. de 30 de
julio (BOE de 27 de agosto) sobre
enfermedades de declaracion obli-
gatoria y Resolucion de 22 de diciem-
bre de 1981. de la Direccion General
de Salud Publica que modifica la lista
de dichas enfermedades.

e Decreto 91/1989, de 17 de no-
viembre, de regulacion del sistema
de vigilancia epidemiolégica de las
enfermedades y brotes epidémicos
de declaracion obligatoria en la
Comunidad Autdnoma de la Region
de Murcia. (§50)

e Orden de 28 de noviembre de
1989, de la Consejeria de Sanidad
que relaciona el listado de dichas
enfermedades (§51), y la Resolucion
de 30 de marzo de 1990, del Direc-
tor General de Salud, que determi-
na el procedimiento de notificacion
de las mismas (§52)

e Decreto 99/1989, de 22 de di-
ciembre, de Creacion del Registro
de Céancer de la Region de Murcia.
(§53).
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miento y para garantizar su mejor
distribucion, la Administracion Sani-
taria del Estado, temporalmente, po-
drd:

a) Establecer el suministro centrali-
zado por la Administracion.

b) Condicionar su prescripcion a la

(§9)

identificacion de grupos de riesgo,
realizacion de pruebas analiticas y
diagnésticas, cumplimentacién de
protocolos, envio a la autoridad sa-
nitaria de informacion sobre el curso
de los tratamientos 0 a otras particu-
laridades semejantes.
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LEY 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

(BOE de 29 de abril de 1986).

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

Es, en efecto, un dato histérico facil-
mente verificable que las respuestas
publicas al reto que en cada momen-
to ha supuesto la atencién a los pro-
blemas de salud de la colectividad
han ido siempre a la zaga de la evo-
lucién de las necesidades sin conse-
guir nunca alcanzarlas, de manera
que se ha convertido en una cons-
tante entre nosotros la inadaptacion
de las estructuras sanitarias a las ne-
cesidades de cada época.

Es conocido que el primer ensayo de
poner al dia las técnicas de interven-
cién publica en los problemas de
salud de la colectividad lo constitu-
y6 el proyecto de Codigo Sanitario
de 1822, cuya aprobacién frustraron
en su momento las disputas acerca
de la exactitud cientifica de los me-
dios técnicos de actuacién en que
pretendia apoyarse. Con este fraca-
so, la consolidacién de un érgano
ejecutivo bien dotado y flexible,
acomodado en cuanto a su organiza-
cién a las nuevas técnicas de admi-
nistraciéon que tratan de abrirse ca-
mino en Espana en los primeros anos
de la pasada centuria, tiene que es-
perar hasta la aprobacion de la Ley
de 28 de noviembre de 1855, que
consagra la Direccion General de
Sanidad, creada muy pocos afos
antes. Esta Ley extenderd su vigencia
durante una larguisima época, aun-
que no en razén a sus excelencias,
sino a la imposibilidad de llegar a un
acuerdo sobre un nuevo texto de Ley
sanitaria, cuya formulacién se ensa-
ya con reiteracion durante los Glti-
mos afios del siglo pasado y primeros
del presente, sin conseguir definitiva
aprobacion. Ante la imposibilidad de
sacar adelante una Ley nueva, la re-

forma siguiente se establece por Real
Decreto, en concreto por el de 12 de
enero de 1904, que aprueba la Ins-
truccion General de Sanidad, norma
que, a pesar de haberse mantenido
vigente en parte hasta fechas muy
proximas, apenas si alteré el disposi-
tivo de la organizacién publica al
servicio de la Sanidad. Es pues, el
esquema organizativo de 1855
(cambiando por épocas el nombre
de la Direccién General de Sanidad
por el de Inspeccion General de Sa-
nidad) el que trasciende al siglo que
lo vio nacer y se asienta en nuestro
sistema con una firmeza sorprenden-
te.

La Ley de 1944, aunque innovadora
en algunos extremos, asumié la planta
estructural recibida, que no altera,
sino que perpetuard. El esquema or-
ganizativo es, en efecto, el mismo de
1855, basado en una Direccién Ge-
neral de Sanidad, recrecida, como
6rgano supremo. La idea de conteni-
do de las responsabilidades pablicas
en este sector es también decimoné-
nica: A la Administracién Publica le
cumple atender aquellos problemas
sanitarios que ‘pueden afectar a la
colectividad considerada como con-
junto, le compete desarrollar una
accién de prevencion, en suma. La
funcién asistencial, el problema de
la atencion a los problemas de la
salud individual, quedan al margen.
El estancamiento de la especifica
organizacién pablica al servicio de
la Sanidad no significara, sin embar-
g0, una desatencion de todos los
problemas nuevos, sino la ruptura
del caracter unitario de esa organiza-
cion, que se fragmenta en diversos
subsistemas que se ordenan separa-
damente, respondiendo a principios
y finalidades propias, al margen de
una direccién unitaria. En efecto, a
las funciones preventivas tradiciona-
les se sumardn otras nuevas, relativas
al medio ambiente, la alimentacién,
el saneamiento, los riesgos laborales,
etc., que hardn nacer estructuras
pablicas nuevas a su servicio. Las
funciones asistenciales crecen y se
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dispersan igualmente. Las tradicio-
nales sélo se referian a la prevencion
o asistencia de algunas enfermeda-
des de particular trascendencia so-
cial {la tuberculosis, enfermedades
mentales, etc.). Estas atenciones asis-
tenciales tradicionales se asumen con
responsabilidad propia por diferen-
tes Administraciones Publicas (Esta-
do, Diputaciones) que funcionan sin
ningdn nexo de unién en la formula-
cién de las repectivas politicas sani-
tarias. Ninguna de ellas se dirige, sin
embargo, a la atencién del individuo
concreto, si la enfermedad que pa-
dece no es alguna de las singulariza-
das por su trascendencia. El dogma
que perdura es el decimondnico de
la autosuficiencia del individuo. para
atender sus problemas de salud.
Cuando ese dogma se quiebra a ojos
vista en virtud del crecimiento de un
sistema de prevision dirigido a los
trabajadores, también ese sistema
crea sus propias estructuras sanita-
rias que se establecen al margen de
la organizacion general, y funcionan
conforme a politicas e impulsos ela-
borados con separacion, aunque ex-
plicados por las nuevas necesidades
y avances tanto en el campo de la
salud y enfermedad como en los
nuevos criterios que se van impo-
niendo de cobertura social y asisten-
Cia sanitaria.

Puede decirse sin hipérbole que la
necesidad de proceder a una refor-
ma del sistema que supere el estado
de cosas descrito se ha visto clara
por todos cuantos han tenido res-
ponsabilidades en el ramo de la Sa-
nidad, desde el dfa siguiente a la
aprobacién de la Ley de Bases de
1944. Probaria este aserto una inda-
gacion sumaria de los archivos de la
Administracién, donde pueden en-
contrarse sucesivos intentos de refor-
ma 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 orga-
nizar un sistema sanitario que inte-
grase tantas estructuras dispersas, se

(510)

ha asentado la idea de que, mante-
niendo separadas las diversas estruc-
turas sanitarias publicas, la coordi-
nacién podria ser la respuesta a las
necesidades de racionalizacién del
sistema. El ensayo es ya viejo. Se
intenta implantar primero-en el am-
bito de las Administraciones locales
con la Ley de Coordinacién 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 creacion de un
extensfsimo ndmero de Comisiones
Interministeriales, que fluyen como
un verdadero aluvion, planteando al
final el problema de coordinar a los
organos coordinadores.

Paralelamente, en el afio 1942, me-
diante Ley de 14 de diciembre, se
constituye el Seguro Obligatorio de
Enfermedad, bajo el Instituto Nacio-
nal de Previsién. Este sistema de co-
bertura de los riesgos sanitarios, al-
canzado a través de una cuota vincu-
lada al trabajo, se ha desarrollado
enormemente como consecuencia
del proceso paulatino de expansién
econdémica que ha surgido en nues-
tro pafs desde 1950, pero especial-
mente en los sesenta y principios de
los setenta. El Seguro Obligatorio de
Enfermedad, desde su creacién y su
posterior reestructuracién mediante
el Decreto 2.065/1974, de 30 de
mayo -por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley General de la
Seguridad Social, en el que se crista-
liza el actual sistema de Seguridad
Social- hasta hoy, ha ido asumiendo
mayor nimero de patQlogias dentro
de su cuadro de prestaciones vy, al
mismo tiempo, ha sido un sistema
que ha ido progresivamente inclu-
yendo mayor ndmero de personas y
colectivos dentro de su esquema de
Seguro Sanitario. En la actualidad este
sistema sanitario de Seguridad Social
esta muy evolucionado, siendo ges-
tor auténomo de una estructura sani-
taria extendida por todo el territorio
nacional, constituyendo la red sani-
taria mas importante de nuestro pafs.
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Aunque con la creacion, ya en tiem-
pos muy recientes, de un Ministerio
de Sanidad, se han podido mejorar
algunos de los problemas recibidos,
no es menos cierto que se ha mante-
nido una pluralidad de sistemas sani-
tarios funcionando en paralelo, de-
rrochandose las energias y las eco-
nomias publicas y sin acertar a esta-
blecer 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 efi-
caz si se impulsa con firmeza el esta-
blecimiento de un nuevo sistema
unitario adaptado a las nuevas nece-
sidades.

A las necesidades de reforma a las
que se acaba de aludir, nunca cum-
plimentadas en profundidad, han
venido a sumarse, para apoyar defi-
nitivamente [a formulaciéon de la pre-
sente Ley General de Sanidad, dos
razones de maximo peso, por prove-
nir de nuestra Constitucion, que ha-
cen 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 protec-
cion de la salud, derecho que, para
ser efectivo, requiere de los poderes
publicos la adopcién de las medidas
idéneas para satisfacerlo. La segun-
da, con mayor incidencia ain en el
plano de lo organizativo, es la insti-
tucionalizacion, a partir de las previ-
siones del titulo VII de nuestra Cons-
titucion, de Comunidades Auténo-
mas en todo el territorio del Estado, a
las cuales han reconocido sus Estatu-
tos amplias competencias en materia
de Sanidad.

La Ley da respuesa al primer reque-
rimiento constitucional aludido, re-
conociendo el derecho a obtener las
prestaciones del sistema sanitario a

todos los ciudadanos y a los extran-
jeros residentes en Espana, si bien,
por razones de crisis economica que
no es preciso subrayar, no generaliza
el derecho a obtener gratuitamente
dichas prestaciones sino que progra-
ma su aplicacion paulatina, de ma-
nera que sea posible observar pru-
dentemente el proceso evolutivo de
los costes, cuyo incremento no va
necesariamente ligado a las medidas
de reforma de las que, en una prime-
ra fase, por la mayor racionalizacion
que introduce en {a Administracion,
puede esperarse lo contrario.

La incidencia de la instauracion 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 proce-
sos de transferencias de servicios, un
dispositivo sanitario suficiente como
para atender las necesidades sanita-
rias de la poblacion residente en sus
respectivas jurisdicciones, las difi-
cultades organizativas tradicionales
pueden incrementarse, en lugar de
resolverse. En efecto, si las Comuni-
dades Auténomas solo recibieran al-
gunos servicios sanitarios concretos,
y no bloques orgdnicos completos,
las transferencias de servicios para-
rian en la incorporacién de una nue-
va Administracién publica al ya
complejo entramado de entes publi-
cos con responsabilidades sobre el
sector.

Este efecto es, sin embargo, ademas
de un estimulo para anticipar la re-
forma, perfectamente evitable. El Es-
tado, en virtud de lo establecido en
el articulo 149.1.16 de la Constitu-
cion, en el que la presente Ley se
apoya, ha de establecer los princi-
pios y criterios substantivos que per-
mitan conferir al nuevo sistema sani-
tario unas caracteristicas generales y
comunes, que sean fundamento de
los servicios sanitarios en todo el te-
rritorio del Estado.
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La directriz sobre la que descansa
toda la reforma que el presente pro-
yecto de Ley propone es la creacién
de un Sistema Nacional de Salud. Al
establecerlo se han tenido bien pre-
sentes todas las experiencias organi-
zativas comparadas que han adopta-
do el mismo modelo, separandose
de ellas para establecer las necesa-
rias consecuencias derivadas de las
peculiaridades de nuestra tradicién
administrativa y de nuestra organiza-
cién politica. ’

El eje del modelo que la Ley adopta
son las Comunidades Autonomas,
Administraciones suficientemente
dotadas y con la perspectiva territo-
rial necesaria, para que los benefi-
cios de la autonomia no queden em-
penados por las necesidades de efi-
ciencia en la gestion. El Sistema Na-
cional de Salud se concibe asf como
el conjunto de los servicios de salud
de las Comunidades Auténomas
convenientemente coordinados. El
principio de integracion para los ser-
vicios sanitarios en cada Comunidad
Autonoma inspira el articulo 50 de la
Ley: «En cada Comunidad Auténo-
ma se constituird un Servicio de Sa-
lud integrado por todos los centros,
servicios y establecimientos de la
propia Comunidad, Diputaciones,
Ayuntamientos y cualesquiera otras
Administraciones territoriales intra-
comunitarias, que estard gestionado
como se establece en los articulos
siguientes bajo la responsabilidad de
la respectiva Comunidad Auténoman.
Es basica la generalizacién de este
modelo organizativo y el estado goza,
para implantarlo, de las facultades
que le concede el articulo 149.1.16
de la Constitucién. La integracion
efectiva de los servicios sanitarios es
hésica, no solo porque sea un princi-
pio de reforma en cuya aplicacién
estd en juego la efectividad del dere-
cho a la salud que la Constitucion
reconoce a los ciudadanos, sino
también porque es deseable asegurar
una igualacién de las condiciones de

(§10)

vida, imponer la coordinacién de las
actuaciones publicas, mantener el
funcionamiento de los servicios pu-
blicos sobre minimos uniformes vy,
en fin, lograr una efectiva planifica-
cién sanitaria que mejore tanto los
servicios como sus prestaciones.
Los servicios sanitarios se concen-
tran, pues, bajo la responsabilidad
de las Comunidades Auténomas y
bajo los poderes de direccién, en lo
bdsico, y la coordinacién del Estado.
La creacién de los respectivos Servi-
cios de Salud de las Comunidades
Autonomas es, sin embargo, paulati-
na. Se evitan en la Ley saltos en el
vacio, se procura la adopcion pro-
gresiva de las estructuras y se aco-
moda, en fin, el ritmo de aplicacién
de sus previsiones a la marcha de los
procesos de transferencias de servi-
cios a las Comunidades Auténomas.
La concentracién de servicios y su
integracion en el nivel politico y ad-
ministrativo de las Comunidades
Auténomas, que sustituyen a las Cor-
poraciones Locales en algunas de sus
responsabilidades tradicionales, pre-
cisamente en aquellas que a expe-
riencia ha probado que el nivel mu-
nicipal, en general, no es el mas ade-
cuado para su gestion, esto no signi-
fica, sin embargo, la correlativa
aceptacién de una fuerte centraliza-
cion de servicios en ese nivel. Para
evitarlo se articulan dos tipos de pre-
visiones: La primera se refiere a la
estructura de los servicios sanitarios;
la segunda, a los organismos encar-
gados de su gestion.

En cuanto a lo primero, la Ley esta-
blece que seran las Areas de Salud
las piezas basicas de los Servicios de
Salud de las Comunidades Auténo-
mas; Areas organizadas conforme a
la indicada concepcion integral de la
Sanidad, de manera que sea posible
ofrecer desde ellas todas las presta-
ciones propias del sistema sanitario.
Las Areas se distrubuyen, de forma
desconcentrada, en demarcaciones
territoriales delimitadas, teniendo en
cuenta factores de diversa indole,
pero sobre todo, respondiendo a la
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idea de proximidad de los servicios a
los usuarios y de gestion descentrali-
zada y participativa.

En segundo lugar, sin perjuicio de
que el Proyecto disponga la organi-
zacion de los Servicios de Salud bajo
la exclusiva responsabilidad de las
Comunidades Auténomas, ordenan-
do incluso la integracién en aquellos
centros y establecimientos que antes
venian siendo gestionados separada-
mente por las Corporaciones Loca-
les, el leve efecto centralizador que
pudiera resultar de esta medida, se
compensa otorgando a las Corpora-
ciones Locales un efectivo derecho a
participar-en el control y en la ges-
tion de las Areas de Salud, que se
concreta en la incorporacion de re-
presentantes de las mismas en los
principales 6rganos colegiados del
Area.

Debe anadirse, en fin, que [a integra-
cion de servicios que la Ley postula,
al consumarse precisamente y de
modo principal en el nivel constitui-
do por las Comunidades Auténomas,
puede producirse sin ninguna estri-
dencia y superando dificultades que,
sin duda, se opondrian al mismo es-
fuerzo si el efecto integrador se in-
tentard cumplir en el seno de la Ad-
ministracion estatal. En efecto, mu-
chos 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 Auto-
nomas. Se produce asi una ocasién
histérica inmejorable para superar las
anteriores deficiencias organizativas,
integrando todos los servicios en una

Articulo 1

1. La presente Ley tiene por objeto la
regulacion general de todas las ac-
ciones que permitan hacer efectivo
el derecho a la proteccién de la sa-

organizaciéon Unica. La Ley toma
buena nota de esa oportunidad e
impone los criterios organizativos
basicos de que se ha hecho men-
cion, evitando que las Comunidades
Auténomas reproduzcan un modelo
que ya se ha probado inconveniente,
o que aln introduzca una mayor
complejidad, por la via de la espe-
cialidad, en el sistema recibido.

v

La aplicacion de la reforma que la
Ley establece tiene, por fuerza, que
ser paulatina, armonizarse con la
sucesiva asuncion de responsabili-
dades por las Comunidades Auténo-
mas, y adecuarse a las disponibilida-
des presupuestarias en lo que con-
cierne al otorgamiento de las presta-
ciones del sistema a todos los ciuda-
danos. Ello explica la extension y el
pormenor con que se han concebido
las disposiciones transitorias.

Esa extensién no es menor en el caso
de las disposiciones finales, aunque
por una razén diferente. En efecto,
en esas disposiciones se contienen
diversos mandatos al Gobierno para
que desarrolle las previsiones de la
Ley General de Sanidad y autoriza-
ciones al mismo para que refunda
buena parte de la muy dispersa y
abundante legislacién sanitaria vi-
gente. De esta manera, el nuevo sis-
tema sanitario comenzard su anda-
dura con una legislacién renovada y
puesta al dia, donde deberdn apare-
cer debidamente especificados los
contenidos mds relevantes de la re-
gulacion del sector salud.

lud reconocido en el articulo 43 y
concordantes de la Constitucién. (7

2. Son titulares del derecho a la pro-
teccion de la salud y a la atencién

(1) Véanse el citado articulo 43.1, asi
como otros concordantes art. 10,
art. 13, art. 15, art. 20.1, art. 40.2,

art. 41, art. 44.2, art. 45, art. 49, art.
50, art. 51 de la Constitucion Espa-
nola (§1)
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sanitaria todos los espafoles y los
ciudadanos extranjeros que tengan
establecida su residencia en el terri-
torio nacional. 2

3. Los extranjeros no residentes en
Espana, asi como los espafoles fuera
del territorio nacional, tendran ga-
rantizado tal derecho en la forma
que las leyes y convenios internaico-
nales establezcan. ¥

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

Articulo 3

1. Los medios y actuaciones del sis-
tema sanitario estardn orientados
prioritariamente a la promocién de
la salud y a la prevencion de las
enfermedades. ©

(§10)

Articulo 2

1. Esta Ley tendrd la condicion de
norma bisica en el sentido previsto
en el articulo 149.1.16 de la Consti-
tucién y serd de aplicacion a todo el
territorio del Estado, excepto los arti-
culos 31, apartado 1, letras b) y ¢), y
57 a 69, que constituirdn derecho
supletorio en aquellas Comunidades
Auténomas que hayan dictado nor-
mas aplicables a la materia que en
dichos preceptos se reguta. ¥

2. Las Comunidades Auténomas po-
dran dictar normas de desarrollo y
complementarias de la presente Ley
en el ejercicio de las competencias
que les atribuyen los correspondien-
tes Estatutos de Autonomia. '

2. La asistencia sanitaria publica se
extenderd a toda la poblacion
espafola. El acceso y las prestacio-
nes sanitarias se realizardn en
condiciones de igualdad efecti-
va. @

(2) Veanse:

e Articulo 11.1 y 14 de la Constitu-
cion Espariola (§1)

* Ley 51/1982, de 13 de julio, de
modificacion de los articulos 17 al
26 del Codigo Civil (B.O.E. de 30 de
Julio de 1982).

(3) Veanse:

® Articulo 13.1 de la Constitucion
Espariola (§1)

» Ley Orgdnica 7/1985, de 1 de ju-
lio, sobre derechos y libertades de
los extranjeros en Esparia (B.O.E.
de 3 de julio de 1985).

* Real Decreto 1099/1986, de 26 de
mayo, sobre entrada, permanencia
y trabajo en Espafia de ciudadanos
de Estados miembros de las Comu-
nidades Europeas (B.O.E. de 11 de
Julio de 1986).

e Disposicion Adicional Décima de

esta Ley.

(4) Véanse:
e £/ citado articulo 140.1.167 de la
Constitucion Espaniola. (§1)
® Articulo 31. ap. 1b)y c)y articulos
57 al 69 de esta Ley.

(5) Veéanse:
® Articulo 148.1.21° de la Constitu-
cion Espariola (§1)
* Articulo 11.f) de la Ley Organica 4/
1982, de 9 de junio, del Estatuto de
Autonormia de la Region de Murcia
(B.O.E. de 19 de junio de 1982) (§2)
* Reales Decretos de Transferen-
cias (§4)

(6) Véase articulo 18 de esta Ley.

(7) Veanse articulos 20, 46.a) y Dispo-
sicion Transitoria Quinta de esta Ley,
asf como Real Decreto 1088/1989,
de 8 de septiembre, citado en nota
(30} de esta Ley.
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3. La politica de salud estard orienta-
da a la superacion de los desequili-
brios territoriales y sociales.

Articulo 4

1. Tanto el Estado como las Comuni-
dades Auténomas y las demds Admi-
nistraciones 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 Auténomas
crearan sus Servicios de Salud dentro
del marco de esta Ley y de sus res-
pectivos Estatutos de Autonomya. V0

Articulo 5

1. Los Servicios Publicos de Salud se
organizardn de manera que sea posi-
ble articular la participacién comu-
nitaria a través de las Corporaciones
territoriales correspondiendientes en
la formulacion de la politica sanita-
riay en el control de su ejecucion.

2. A los efectos de dicha participa-
cion se entenderan comprendidas las
organizaciones empresariales y sin-
dicales. La representacién de cada
una de estas organizaciones se fijard
atendiendo a criterios de proporcio-

nalidad, segtn lo dispuesto en el titu-
lo 1ll de la Ley Organica de Libertad
Sindical. 12

Articulo 6
Las actuaciones de las Administra-
ciones Puablicas Sanitarias estardn
orientadas:

1. A la promocién de la salud.

2. A promover el interés individual,
familiar y social por la salud median-
te 1a adecuada educacién sanitaria
de la poblacién.

3. A garantizar que cuantas acciones
sanitarias se desarrollen estén dirigi-
das a la prevencion de las enferme-
dades y no sélo a la curacién de las
mismas.

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

5. A promover las acciones necesa-
rias para la rehabilitacién funcional
y reinsercion social del paciente. %

Articulo 7
Los servicios sanitarios, asi como los
administrativos, econémicos y cua-

(8) Veéanse:
e Articulos 9.2 y 158.1 de la Consti-
tucion Espanola (§1).
® Articulos 12, 16 y 81 de esta Ley.

(9) Veéase articulo 44 y siguientes de
esta Ley.

(10) Véanse:
* Articulo 11.f) del Estatuto de Auto-
nomia de la Region de Murcia (§2).
e Articulos 44 a 55 y Disposicion
Transitoria 3°.2 de esta Ley.

e[ ey 2/1990, de 5 de abril, de Crea-
cion del Servicio de Salud de la Re-
gion de Murcia (§16).

(11) Veanse:
e Ley 7/1985, de 2 de abril, regula-
dora de las Bases de Régimen Lo-

cal (B.O.E. de 3 de abril de 1985).
® Articulo 42 de esta Ley.
(12) Véanse:

e Articulo 129.1 de la Constitucion
Espanola (§1).

e Articulos 6 y 7 de la Ley Organica
11/1985, de 2 de agosto, de Liber-
tad sindical (B.O.E. de 8 de agosto
de 1985).

® Disposicion Adicional Sexta de la
Ley 32/1984, de 2 de agosto, del
Estatuto de los Trabajadores (B.O.E.
de 4 de agosto de 1984).

® Articulos 10.10, 22, 47.5, 53, 56.3,
58.2, 59.2, 69.2y 70.3 de esta Ley.

(13) Véanse articulos 18 y siguientes de
esta Ley.
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lesquiera otros que sean precisos para
el funcionamiento del Sistema de
Salud, adecuaran su organizacion y
funcionamiento a los principios de
eficacia, celeridad, economia y flexi-
bilidad. '¥

Articulo 8

1. Se considera como actividad fun-
damental del sistema sanitario la rea-
lizacion de los estudios epidemiolo-
gicos necesarios para orientar con
mavyor eficacia la prevencién de los
riesgos para la salud, asi como la
planificacion y evaluacion sanitaria,
debiendo tener como base un siste-
ma organizado de informacién sani-
taria, vigilancia y accion epidemio-
l6gica. (1)

2. Asimismo, se considera actividad
basica del sistema sanitario la que
pueda incidir sobre el ambito propio
de la Veterinaria de Salud Publica en
relacién con el control de higiene, la
tecnologia y la investigacion alimen-
tarias, asi como la prevencién y lu-
cha contra la zoonosis y las técnicas
necesarias para la evitacion de ries-
gos en el hombre debidos a la vida
animal o a sus enfermedades. ('®

(§10)

Articulo 9

Los poderes publicos deberan infor-
mar a los usuarios de los servicios
del sistema sanitario publico, o vin-
culados a él, de sus.derechos y debe-
res. 17)

Articulo 10

Todos tienen los siguientes derechos
con respecto a las distintas adminis-
traciones pablicas sanitarias:

1. Al respeto a su personalidad, dig-
nidad humana e intimidad, sin que
pueda ser discriminado por razones
de raza, de tipo social, de sexo, moral,
econémico, ideoldgico, politico o
sindical. 09

2. A la informacion sobre los servi-
cios sanitarios a que puede acceder y
sobre los requisitos necesarios para
su uso. 19

3. A la confidencialidad de toda la
informacion relacionada con su pro-
ceso y con su estancia en institucio-
nes sanitarias publicas y privadas que
colaboren con el sistema pablico. 2%

4. A ser advertido de si los procedi-

(14) Véase articulo 103.1 de la Constitu-
cion Espanola (§1).

(15) Véanse articulos 21.1.f), 40.12 y
Disposicion Adicional Segunda de
esta Ley, asi como notas a los mis-
mos.

(16) Véanse:

e Base decimoséptima, parrafo 1°
de la Ley de Bases de la Sanidad
Nacional de 25 de noviembre de
1944 sobre Sanidad Veterinaria
(B.O.E. de 26 de noviembre de
1944).

® Real Decreto 959/1986, de 25 de
abril que recoge la lista de enferme-
dades de animales de declaracion
obligatoria (B.O.E. de 19 de mayo
de 1986).

® Decrelo de 4 de febrero de 1955
que aprueba el reglamento de Epi-

zootias (B.O.E. de 25 de marzo de
1955).

(17) Considerado, también, como dere-
cho de los consumidores, véase
articulo 2°.1.d) de la Ley 26/1984 de
19 de julio, General para la defensa
de los Consumidores y Usuarios
(B.O.E. de 24 de julio de 1984) (§7).

(18) Veanse:

e Articulos 14 y 18.1 y 139.1 de la
Constitucion Espariofa (§1).

® Ley Orgadnica 1/1982, de 5 de
mayo, sobre proteccion civil del
derecho al honor, a la intimidad
personal y familiar, y a la propia
imagen (B.O.E. de 14 de mayo de
1982).

(19) Véase articulo 9 y nota (17) de esta
Ley.
(20) Véase el articulo 61 de esta Ley.
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mientos de prondstico, diagndstico y
terapéuticos que se le apliquen pue-
den ser utilizados en funcién de un
proyecto docente o de investigacion,
que, en ningln caso, podrd compor-
tar peligro adicional para su salud.
En todo caso serd imprescindible la
previa autorizacion y por escrito del
paciente y la aceptacién por parte
del médico y de la Direccion del
correspondiente Centro Sanitario. V)

5. A que se le dé en términos com-
prensibles, a él y a sus familiares o
allegados, informacion completa y
continuada, verbal y escrita, sobre su
proceso, incluyendo diagnéstico,
pronéstico vy alternativas de trata-
miento.

6. A la libre eleccién entre las opcio-
nes que le presente el responsable
médico de su caso, siendo preciso el
previo consentimiento ‘escrito del
usuario para la realizacién de cual-
quier intervencién, excepto en los
siguientes casos:

a) Cuando la no intervencién supon-
ga un riesgo para la salud publica.
b) Cuando no esté capacitado para
tomar decisiones, en cuyo caso, el
derecho correspondera a sus familia-
res o personas a él allegadas.

¢) Cuando la urgencia no permita
demoras por poderse ocasionar le-
siones irreversibles o existir peligro
de fallecimiento.

7. A que se le asigne un médico,
cuyo nombre se le dard a conocer,
que serd su interlocutor principal con

el equipo asistencial. En caso de au-
sencia, otro facultativo del equipo
asumira tal responsabilidad.

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

9. A negarse al tratamiento, excepto
en los casos sefialados en el apartado
6; debiendo, para ello, solicitar el
alta voluntaria, en los términos que
sefiala el apartado 4 del articulo si-
guiente. 22

10. A participar, a través de las insti-
tuciones comunitarias, en las activi-
dades sanitarias, en los términos es-
tablecidos en esta Ley y en las dispo-
siciones que la desarrollen. %

11. A que quede constancia por es-
crito de todo su proceso. Al finalizar
la estancia del usuario en una Institu-
cién hospitalaria, el paciente, fami-
liar o persona a ¢l allegada recibira
su informe de Alta. %

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

13. A elegir el médico y los demds
sanitarios titulados de acuerdo con
las condiciones contempladas en esta
Ley, en las disposiciones que se dic-

(21) Véanse:

® Articulo 7 del Pacto Internacional
de Derechos Civiles y Politicos, de
19 de diciembre de 1966 que esta-
blece: “nadie sera sometido sin su
libre consentimiento a experimen-
tos médicos o cientificos” (B.O.E.
de 30 de abril de 1977).

® Articulos 59 a 69 de la Ley del
Medicamento (§11).

(22) Véase Ley orgénica 3/1986, de 14
de abril de Medidas Especiales en
Materia de Salud Publica (B.O.E. de
29 de abril de 1986) (§9).

(23) Veanse notas (11) y (12) a esta Ley.

(24) Vease la Orden del Ministerio de
Sanidad de 6 de septiembre de 1984
que regula la obligatoriedad del ci-
tado informe de Alta (B.O.E. de 14
de septiembre de 1984).
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ten para su desarrollo y en las que
regulen el trabajo sanitario en los
Centros.de Salud. “%

14. A obtener los medicamentos y
productos sanitarios que se conside-
ren ‘necesarios para promover, con-
servar o restablecer su salud, en los
términos que reglamentariamente se
establezcan por la Administracion del
Estado.

15. Respetando el peculiar régimen
econémico de cada servicio sanita-
rio, los derechos contemplados en
los apartados 1, 3,4,5,6,7,9y 11
de este articulo seran ejercidos tam-
bién con respecto a los servicios sa-
nitarios privados.

Articulo 11

Seran obligaciones de los ciudada-
nos con las instituciones y organis-
mos del sistema sanitario:

1. Cumplir las prescripciones gene-
rales de naturaleza sanitaria comu-
nes a toda la poblacién, asi como las
especificas determinadas por los Ser-
vicios Sanitarios. 29

2. Cuidar las instalaciones y colabo-
rar en el mantenimiento de la habita-
bilidad de las Instituciones Sanita-
rias.

3. Responsabilizarse del uso adecua-
do de las prestaciones ofrecidas por

(§10)

el sistema sanitario, fundamental-
mente en lo que se refiere a la utili-
zacion de servicios, procedimientos
de baja laboral o incapacidad per-
manente y prestaciones terapéuticas
y sociales.

4. Firmar el documento de alta vo-
luntaria en los casos de no acepta-
cion del tratamiento. De negarse a
ello, la Direccion del correspondien-
te Centro Sanitario, a propuesta del
facultativo encargado del caso, po-
dra dar el alta.

Articulo 12

Los poderes publicos orientaran sus
politicas de gasto sanitario en orden
a corregir desigualdades sanitarias y
garantizar la igualdad de acceso a
los Servicios Sanitarios Publicos en
todo el territorio espafiol, segin lo
dispuesto en los articulos 9.2y 158.1
de la Constitucion. #7

Articulo 13

El Gobierno aprobard las normas
precisas para evitar el intrusismo
profesional y la mala practica. 2%

Articulo 14

Los poderes publicos procederdn,
mediante el correspondiente desa-
rrollo normativo, a la plicacién de la
facultad de eleccion de médico en la
atencion primaria del Area de Salud.
En los nucleos de poblacion de mas
de 250.000 habitantes se podrd ele-
giren el conjunto de la ciudad.

(25) Veanse:

e Articulo 14 y Disposicion Adicio-
nal Quinta de esta Ley.

e £n el campo de actuacion de la
Seguridad Social, articulo 112 de la
Ley General de la Seguridad Social,
cuyo texto refundido fue aprobado
por Decreto 2065/1974, de 30 de
mayo (B.O.E. de 20 y 22 de julio de
1974).

 Articulo 9 del Decreto 2766/1967,
de 16 de noviembre en relacion
también al derecho de eleccion del
facultativo (B.O.E. de 28 de noviem-

bre de 1967).

(26) Véase nota (22) a esta Ley

(27) Véase articulo 3 y nota (8) a esta
Ley.

(28) Véanse:
» Articulos 321, 565, 572 del Codigo
Penal.
e Articulo 5.0) y 1) de la Ley 2/1974,
de 13 de febrero (B.O.E. de 15 de
febrero de 1974) modificado por la
Ley 74/1978, de 26 de diciembre de
Colegios Profesionales (B.O.E. de
11 de enero de 1979).
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Articulo 15

1. Una vez superadas las posibilida-
des de diagndéstico y tratamiento de
la atencién primaria, los usuarios del
Sisterma Nacional de Salud tienen
derecho, en el marco de su Area de
Salud, a ser atendidos en los servi-
cios especializados hospitalarios.

2. El Ministerio de Sanidad y Consu-
mo acreditard servicios de referen-
cia, a los que podrdn acceder todos
los usuarios del sistema Nacional de
Salud una vez superadas las posibili-
dades de diagnéstico y tratamiento
de los servicios especializados de la

Comunidad Auténoma donde resi-
dan. @9

Articulo 16

Las normas de utilizacion de los ser-
vicios sanitarios serdn iguales para
todos, independientemente de la
condicién en que se acceda a los
mismos. En consecuencia, los usua-
rios sin derecho a la asistencia de los
Servicios de Salud, asi como los pre-
vistos en el articulo 80, podrén acce-
der a los servicios sanitarios con la
consideracion de pacientes privados,
de acuerdo con los siguientes crite-
rios:

1. Por lo que se refiere a la atencién
primaria, se les aplicaran las mismas
normas sobre asignacion de equipos

y libre eleccién que al resto de los
usuarjos:

2. El ingreso en centros hospitalarios
se efectuard a través de la unidad de
admisién del hospital, por medio de
una lista de espera Gnica, por lo que
no existird un sistema de acceso y
hospitalizacion diferenciado segin la
condicién del paciente.

3. La facturacion por la atencién de
estos pacientes serd efectuada por
las respectivas administraciones de
los Centros, tomando como base los
costes efectivos. Estos ingresos ten-
dran la condicién de propios de los
Servicios de Salud. En ninglin caso
estos ingresos podrdn revertir direc-
tamente en aquellos que intervienen
en la atencién de estos pacientes. 39

Articulo 17

Las Administraciones Pablicas obli-
gadas 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 corres-
pondan en virtud de lo dispuesto en
esta Ley, en las disposiciones que se
dicten para su desarrollo y en las
normas que aprueben las Comunida-
des Auténomas en el ejercicio de sus
competencias. "

(29) Véase el Reglamento de Estructura,
Organizacion y Funcionamiento de
los Hospitales gestionados por el
Instituto Nacional de la Salud apro-
bado por Real Decreto 521/1987,
de 15 de abril (B.O.E. de 16 de abril
de 1987)

(30) Veanse:

® Reglamento citado en la nota an-
terior.

e Articulo 80 de la presente Ley
sobre cobertura asistencial sanita-
ria a personas no incluidas en la
Seguridad Social.

® Real Decreto 1088/1989, de 8 de

septiembre, por el que se extiende
la cobertura de la asistencia sanita-
ria de la Seguridad Social a las per-
sonas sin recursos economicos su-
ficientes (B.O.E. de 9 de septiem-
bre de 1989) y Orden de 13 de
noviembre de 1989 del Ministerio
de Sanidad y Consumo que lo de-
sarrolla (B.O.E. de 14 de noviembre
de 1989).

(31} En este sentido, véase el articulo
102.3 del Decreto 2065/1974, de 30
de mayo, que aprobaba el texto re-
fundido de la Ley General de la Se-
guridad Social (B.O.E. de 20 y 22
de julio de 1974).
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Articulo 18

Las Administraciones Piblicas, a tra-
vés de sus servicios de Salud y de los
Organos competentes en cada caso,
desarrollaran las siguientes actuacio-
nes:

1. Adopcion sistematica de acciones
para la educacion sanitaria como
elemento primordial para la mejora

de la salud individual y comunitaria.
32)

2. La atencién primaria integral de la
salud, incluyendo, ademds de las
acciones curativas y rehabilitadoras,
las que tiendan a la promocién de la
salud y a la prevencién de la enfer-

(§10)

medad del individuo y de la comuni-
dad. %

3. La asistencia sanitaria especializa-
da, que incluye la asistencia domici-
liaria, la hospitalizacién y la rehabi-
litacion.

4. La prestacion de los productos te-
rapéuticos precisos.

5. Los programas de atencion a gru-
pos de poblacién de mayor riesgo y
programas especificos de proteccion
frente a factores de riesgo, asf como
los programas de prevencion de las
deficiencias, tanto congénitas como
adquiridas. G4

(32) Sobre fomento de la educacion sa-
nitaria véase el articulo 43.3 de la
Constitucion Espanola. (§1).

(33) Véanse:

e Ley Organica 3/1986, de 14 de
abril , de Medidas Especiales en
materia de Salud Publica (§9)

® Ley 22/1980, de 24 de abril, de
modificacion de la base IV de la Ley
de Bases de la Sanidad Nacional
de 25 de noviembre de 1944, sobre
vacunaciones obligatorias impues-
tas y recomendadas (B.O.E. de 28
de abril de 1980).

e Real Decreto 709/1982, de 5 de
marzo, por el que se regulan la pu-
blicidad y consumo del tabaco
(B.O.E. de 15 de abril de 1982) y
Real Decreto 2072/1983, de 28 de
julio, también sobre publicidad de
alcohol y tabaco (B.O.E. de 5 de
agosto de 1983) parcialmente dero-
gado por el Real Decreto 192/1988)
de 4 de marzo, sobre limitaciones
en la venta y uso del tabaco (B.O.E.
de 9 de marzo de 1988) y Orden de
8 de junio de 1988 del Ministerio de
Sanidad y Consumo que lo desarro-
lla (B.O.E. de 11 de junio de 1988).

» Orden de 7 de noviembre de 1989
del Ministerio de Educacion y Cien-
cia por la que se prohibe la venta y
distribucion de tabaco y bebidas
alcoholicas a los alumnos en los
centros escolares dependientes del
Ministerio de Educacion y Ciencia

(BOE 13 de noviembre de 1989)

* Decreto 122/1984, de 2 de no-
viembre, sobre Campania de Lucha
contra el Tabaquismo en la Region
de Murcia (§55).

e Decreto 4/1985, de 11 de enero,
por el que se crea la comision He-
gional de Lucha contra la Droga §54
y Orden de 2 de abril de 1990 de la
consejeria de Sanidad, por la que
se crea la "Comision Regional de
acreditacién, evaluacion y control
de centros o servicios de tratamien-
to con opidceos” (§44)

e Decreto 99/1989, de 22 de di-
ciembre, de creacion del Registro
de Cancer en la Region de Murcia
(§53).

® Decreto 86/1990, de 31 de octu-
bre, por el que se establece la obli-
gacion de fluorar las aguas pota-
bles de consumo publico de la Re-
gion de Murcia (§34).

(34) Véanse:

* Base decimocuarta de la Ley de
25 de noviembre de 1944 de la
Sanidad Nacional (B.O.E. de 26 de
noviembre de 1944) y Ley de 12 de
Julio de 1941, sobre sanidad infantil
y maternal (B.O.E. de 25 de julio de
1941).

e Orden de 24 de octubre de 1978,
estableciendo la "Cartilla Sanitaria
de la Embarazada” (B.O.E. de 3 de
noviembre de 1978).



188

NORMAS DE SALUD

6. La promocion y la mejora de los
sistemas de saneamiento, abasteci-
miento de aguas, eliminacion y trata-
miento de residuos liquidos y séli-
dos; la promocion y mejora de los
sistemas de’ saneamiento y control
del aire, con especial atencién a la
contaminacion atmosférica; la vigi-

lancia sanitaria y adecuacién a la
salud del medio ambiente en todos
los dmbitos de la vida, incluyendo la
vivienda. ¢

7. Los programas de orientacién en
el campo de la planificacién familiar

e ey 13/1982, de 7 de abril, de
Integracion del Minusvalido, en su
arliculo 9 y concordantes se ocupa
de la orientacion y planificacion fa-
miliar, del consejo genético y de-
teccion y diagnostico precoz de la
subnormalidad y minusvalias (B.O.E.
de 30 de abril de 1982).

e Orden de 30 de abril de 1980,
sobre instrucciones sanitarias para
la Prevencicdn de la Subnormalidad
(B.O.E. de 5 de mayo de 1980) y
Orden de 30 de marzo de 1982 por
la que se dictan normas para la apli-
cacion del Plan Nacional de Pre-
vencion de la Subnormalidad (B.O.E.
de 15 de abril de 1982) (sustitucion
del término subnormalidad por Real
Decreto 348/1986, de 10 de febre-
ro).

® Real decreto 2121/1978, de 22 de
agosto, sobre lucha antituberculosa
(B.O.E. de 8 de septiembre de 1978)
vy Orden de 24 de octubre de 1978
que lo desarrolla (B.OC.E. de 3 de
noviembre de 1978).

(35) Veéanse:

* ey 29/1985, de 2 de agosto, de
aguas (B.O.E. de 20 de agosto de
1985) y Reales decretos 849/1986,
de 11 de abril (B.O.E. de 30 de abril
de 1986) y 927/1989, de 29 de julio
(B.O.E. de 31 de agosto de 1989),
en desarrollo de determinados titu-
los de aquélla.

¢ Real Decreto 1138/1990, de 14 de
septiembre, que aprueba la Regla-
mentacion Técnico-Sanitaria para el
abastecimiento y control de aguas
potables de consumo humano
(B.O.E. de 20 de septiembre de
1990).

* Decreto 86/1990, de 31 de octu-
bre, por el que se establece la
obligacion de fluorar las aguas po-
tables de consumo publico de la
Region de Murcia (§34)

e Decreto 52/1989, de 1 de junio,
por el que se aprueba el Reglamen-
to sobre condiciones higiénico-sa-
nitarias de las piscinas de uso co-
lectivo de la Regidn de Murcia (§39)

e Decreto 2414/1961, de 30 de no-
viembre, por el que se aprueba el
Reglamento de actividades moles-
tas, insalubres, nocivas y peligrosas
(B.O.E. de 7 de diciembre de 1961).

® Ley 20/1986, de 14 de mayo, ba-
sica de residuos toxicos y peligro-
s0s (B.O.E. de 20 de mayo de 1986).

e[ ey 42/1975, de 19 de noviembre,
sobre desechos y residuos sdlidos
urbanos {modificado por Real De-
creto Legislativo 1136/1986, de 13
de junio) (B.O.E. de 21 de noviem-
bre de 1975)

e ey 38/1972, de 22 de diciembre,
de proteccion del ambiente atmos-
férico (B.O.E. de 26 de diciembre
de 1972) desarrollado por Decreto
833/1975, de 6 de febrero (B.O.E.
de 22 de abril de 1975) y modificado
parciaimente por Real Decreto 1613/
1985, de 1 de agosto (B.O.E. de 12
de septiembre de 1985).

e ey 25/1964, de 29 de abril, regu-
ladora de la Energia Nuclear (B.O.E.
de 4 de mayo de 1964).

* Decreto 2869/1972, de 21 de julio,
que aprueba el Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiacti-
vas (B.O.E. de 24 de octubre de
1972) y Real Decreto 2519/1982, de
12 de agosto, sobre proteccion sa-
nitaria contra radiaciones ionizan-
tes, (B.O.E. de 8 de octubre de 1982)
parcialmente modificado por Real
Decreto 1753/87, de 25 de noviemn-
bre (B.O.E. de 12 de enero de 1988).

e Sobre materiales prohibidos en
construccion de viviendas, articulo
5.2.j) de la Ley 26/1984, de 19 de
julio (B.O.E. de 24 de julio) (§7).
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y la prestacién de los servicios co-
rrespondientes. 59

8. La promocién y'mejora de la salud
mental.B7)

9. La proteccién, promocién y mejo-
ra de la salud laboral. #®

(§10)

10. El control sanitario y la preven-
cion de los riesgos para la salud de-
rivados de los productos alimenta-
rios, incluyendo la mejora de sus
cualidades nutritivas. ©9

11. El control sanitario de los pro-
ductos farmacéuticos, otros produc-

(36) Véanse:

* ley 45/1978, de 7 de octubre,
sobre orientacion y planificacion
familiar (B.O.E. de 11 de octubre de
1978).

* Real Decreto 2409/1986, de 21 de
noviembre, sobre centros sanitarios
acreditados y dictamenes precepti-
vos para la practica legal de inte-
rrupcion voluntaria del embarazo
(B.O.E. de 24 de noviembre de
1986).

(37) Veanse articulo 20 y Disposicion Fi-
nal 59 y Disposicion Transitoria 5%
de esta ley.

(38) Veanse:

e Articulos 21 y 22 y Disposicén
Final 62 de esta Ley.

¢ Articulos 26 y 27 del Decreto 2065/
74, de 30 de mayo, que aprueba el
texto refundido de la Ley General
de la Seguridad Social (B.O.E. de
20y 22 de junio).

* Articulos 19.1y 64 del Estatuto de
los Trabajadores, aprobado por Ley
8/1980, de 10 de marzo (B.O.E. de
14 de marzo de 1980).

® Orden de 9 de marzo de 1971,
que regula la Ordenanza General
de Higiene'y Seguridad en el Traba-
jo (B.O.E. de 16 de marzo de 1971)
y Decreto 432/1971, de 11 de mar-
zo, que regula los Comités de Segu-
ridad e Higiene (B.O.E. de 16 de
marzo de 1971)

* Orden de 21 de noviembre de
1959, que aprueba el Reglamento
de los Servicios Médicos de Empre-
sa, (B.O.E. de 27 de noviembre de
1959) modificado por Orden de 8
de marzo de 1962.

* Convenio n? 155 de la OIT, de 22
de junio de 1981, sobre seguridad y
salud de los trabajadores y medio
ambiente de trabajo (B.O.E. de 11
de noviembre de 1985).

® Real Decreto-Ley 38/1978, de 16
de noviembre (B.O.E. de 18 de no-
viembre de 1978), Real Decreto 577/
1982, de 17 de marzo (B.O.E. de 22
de marzo de 1982), Orden de 25 de
enero de 1985 (B.O.E. de 2 de fe-
brero de 1985) y Orden de 27 de
septiembre de 1985, sobre funcio-
nes del Instituto Nacional de Segu-
ridad e Higiene en el trabajo y sus
centros directivos (B.O.E. de 7 de
noviembre de 1985).

® Real Decreto 886/1988, de 15 de
julio, sobre prevencion de acciden-
tes mayores en determinadas acti-
vidades industriales (B.Q.E. de 5 de
agosto de 1988).

* Decreto 22/1989, de 9 de febrero,
sobre asignacion de competencias
en relacion al Real Decreto anterior.
(BORM de 23 de febrero de 1989).

(39) Veéanse:

® Bases 17y 26 de la citada Ley de
1944 de la Sanidad Nacional.

e Codigo Alimentario Espariol, apro-
bado por los Decretos 2484/1967,
de 21 de septiembre (B.O.E. de 17
a 23 de octubre de 1967) y 2519/
1974, de 9 de agosto (B.O.E. de 13
de octubre de 1974) y las corres-
pondientes Reglamentaciones Téc-
nico-Sanitarias.

® Registro General Sanitario de Ali-
mentos aprobado por Real Decreto
2825/1981, de 27 de noviembre
(B.O.E. de 2 de diciembre de 1987).

® Real Decreto 1945/1983, de 22 de
junio, que regula las infracciones y
sanciones en malteria de defensa
del consumidor y la produccién
agroalimentaria (B.O.E. de 15 de julio
de 1983).

* Real Decreto 2505/1983, de 4 de
agoslo, sobre manipuladores de ali-
mentos (B.O.E. de 20 de septiem-
bre de 1983).



190

NORMAS DE SALUD

tos y elementos de utilizacién tera-
péutica, diagndstica y auxiliar y de
aquellos otros que, afectando al or-
ganismo humano, puedan suponer
un riesgo para la salud de las perso-
nas, 40

12. Promocién y mejora de las acti-
vidades de Veterinaria de Salud Pu-
blica, sobre todo en las reas de la
higiene alimentaria, en mataderos e
industrias de su competencia, y en la
armonizacion funcional que exige la
preve]n(‘ién y lucha contra la zoono-
sis, (41

13. La difusién de la informacion

epidemioldgica general y especifica
para fomentar el conocimiento deta-
llado de los problemas de salud. 42

14. La mejora y adecuacion de las
necesidades de la formacion del per-
sonal al servicio de la organizacion
sanitaria. 4%

15. El fomento de la investigacién
cientifica en el campo especifico de
los problemas de salud. “*

16. El control y mejora de la calidad
de la asistencia sanitaria en todos sus
niveles.

e Orden de 23 de mayo de 1991, de
la Consejeria de Sanidad. por la que
se regula el procedimiento para la
obtencion y renovacion del carné
de manipulador de alimentos (§37)

e Orden de 15 de abril de 1991, de
la Consejeria de Sanidad para la
preparacion y conservacion de ma-
yonesa de elaboracion propia y otros
alimentos elaborados con ovopro-
ductos (§35) '

e Ley de los Consumidores y Usua-
rios (§7).
(40) Véanse:

e Articulos € al 14 de la Ley del
Medicamento (§11)

¢ Real Decreto 908/1978, de 14 de
abril, sobre control sanitario y ho-
mologacion de material medico, te-
rapeutico y correctivo (B.O.E. de 4
de mayo de 1978), y Orden de 21
de julio de 1978, del Ministerio de
Sanidad y Consumo que lo desarro-
ila (B.0O.E. de 18 de agosto de 1978)
(41) Veanse:

* Nota 16 a esta Ley

e Articulos 8.2, 40y 43 de esta Ley.
e Decreto 32653/1976. de 26 de no-
viembre, que aprueba la Reglamen-
tacion Técnico-Sanitaria de Mata-
deros, salas de despiece. centros
de contratacion, almacenamiento y
distribucion de carnes y despojos
(B.O.E. de 4 de febrero de 1976).
e Real Decreto 1262/1989, de 20 de
octubre, por el que se aprueba el

Plan Nacional de Residuos en los
Animales y Carnes Frescas (B.O.E
de 26 de octubre de 1989)

(42) Véanse:

¢ Nota 15 a esta Ley.

® Real Decreto 2050/1982, de 30 de
jutio, por el que se complementa el
Reglamento de Lucha conira las
Enfermedades Infecciosas, Desin-
sectacion y Desinfectacion en lo
concerniente a las enfermedades de
dectaracion obligatoria (B.O.E. de
27 de agosto de 1982).

® Resolucion de 22 de diciembre de
1981, de la Direccion General de
Salud Publica, por la que se modifi-
ca la lista de enfermedades de de-
claracion obligatoria (B.O.E. de 15
de enero de 1982).

e Decreto 91/1989, de 17 de no-
viembre, de regulacion del sistema
de vigilancia epidemiologica de las
enfermedades y brotes epidemicos
de declaracion obligatoria en la co-
munidad Auténoma de la Region de
Murcia (§50), Orden de 28 de no-
viembre de 1989 de la Consejeria
de Sanidad que relaciona el listado
de dichas enfermedades (§51) y
Resolucion de 30 de marzo de 1990
del Director General de Salud que
determina el procedimiento de noti-
ficacion de aquéllas (§52)

(43) Veanse los articulos 68, 87, 104 y
notas a los mismos de esta Ley

(44) Véanse los articulos 106 a 110 de
esta Ley y notas a los mismos.
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Articulo 19

1. Los poderes publicos prestaran
especial atencién a la sanidad am-
biental, que debera tener la corres-
pondiente consideracion en los pro-
gramas de salud.

2. Las autoridades sanitarias propon-
drdn o participaran con otros Depar-
tamentos en la elaboracion y ejecu-
cion de la legislacion sobre:

a) Calidad del aire.

b) Aguas.

¢) Alimentos e industrias alimentarias.

Articulo 20

Sobre la base de la plena integracién
de las actuaciones relativas a la salud
mental en el sistema sanitario gene-
ral y de la total equiparacién del
enfermo mental a las demas perso-
nas que requieran servicios sanita-
rios y sociales, las Administraciones
Sanitarias competentes adecuaran su
actuacion a los siguientes princi-
pios: 46

1. La atencién a los problemas de
salud mental de la poblacién se rea-
lizard en el &mbito comunitario, po-
tenciando los recursos asistenciales
a nivel ambulatorio y los sistemas de
hospitalizacién parcial y atencién a
domicilio, que reduzcan al maximo
posible la necesidad de hospitaliza-
cion.

Se considerardn de modo especial
aquellos problemas referentes a la

(§10)

d) Residuos organicos sélidos y liqui-
dos.

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.

1) Lugares, locales e instalaciones de
esparcimiento publico.

m) Cualquier otro aspecto del medio
ambiente relacionado con la sa-
lud. @»

psiquiatria infantil y psicogeriatria.

2. La hospitalizacion de los pacien-
tes por procesos que asi lo requieran
se realizara en las unidades psiquia-
tricas de los hospitales generales.

3. Se desarrollaran los servicios de
rehabilitacion y reinsercién social
necesarios para una adecuada aten-
cioén integral de los problemas del
enfermo mental, buscando la nece-
saria coordinacion con los servicios
sociales.

4. Los servicios de salud mental y de
atencion psiquiatrica del sistema sa-
nitario general cubriran, asimismo,
en coordinacion con los servicios
sociales, los aspectos de prevencion
primaria y la atencién a los proble-
mas psicosociales que acompanan a
la pérdida de salud en general.

(45) Vease el articulo 18 de esta ley y las
notas correspondientes

(46) Veanse:
® Disposicion Transitoria Quinta de
esla Ley sobre extension progresi-

va de la asistencia sanitaria publica
en salud mental.

e [a base 15%de la Ley de 1944 de
la Sanidad Nacional y la Ley de 14
de abril de 1955 sobre asistencia
psiquiatrica con la vigencia que le
senala la Disposicion Final Quinta
del Decreto-Ley 13/1972, de 29 de
diciembre (B.O.E. de 10 de enero
de 1973).
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Articulo 21

1. La actuacién sanitaria en el ambi-
to de la salud laboral comprenderd
los siguientes aspectos:

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

b) Actuar en los aspectos sanitarios
de [a prevencién de los riesgos pro-
fesionales.

c) Asimismo se vigilaran las condi-
ciones de trabajo y ambientales que
puedan resultar nocivas o insalubres
durante los periodos de embarazo y
lactancia de la mujer trabajadora,
acomodando su actividad laboral, si
fuese necesario, a un trabajo compa-
tible durante los periodos referidos.
d) Determinar y prevenir los factores
de microciima laboral en cuanto
puedan ser causantes de efectos no-
civos para la salud de los trabajado-
res.

e) Vigilar la salud de los trabajadores
para detectar precozmente e indivi-
dualizar los factores de riesgo y dete-
rioro que puedan afectar a la salud
de los mismos.

f) Elaborar junto con las autoridades
laborales  competentes un mapa de
riesgos laborales para la salud de los
trabajadores. A estos efectos, las
Empresas tienen obligacién de co-
municar a las autoridades sanitarias
pertinentes la sustancias utilizadas en
el ciclo productivo. Asimismo, se
establece un sistema de informacion

Articulo 23

Para la consecucién de los objetivos
que se desarrollan en el presente
capitulo, las Administraciones Sani-
tarias, de acuerdo con sus compe-
tencias, crearan los Registros y ela-
boraran los andlisis de informacion
necesarios para el conocimiento de

sanitaria que permita el control epi-
demiolégico y el registro de morbili-
dad y mortalidad por patologia pro-
fesional.

g) Promover [a informacién, forma-
cion y participacion de los trabaja-
dores y empresarios en cuanto a los
planes, programas y actuaciones sa-
nitarias en el campo de la salud labo-
ral.

2. Las acciones enumeradas en el
apartado anterior se desarrollaran
desde [as Areas de Salud a que alude
el capitulo 11l del titulo 1t de la pre-
sente Ley.

3. El ejercicio de las competencias
enumeradas en este articulo se lleva-
rd a cabo bajo la direccién de las
autoridades sanitarias, que actuaran
en estrecha coordinacion con las au-
toridades laborales y con los érganos
de participacién, inspeccién y con-
trol de las condiciones de trabajo y
seguridad e higiene en las Empre-
sas. 47

Articulo 22

Los empresarios y trabajadores a tra-
vés de sus organizaciones represen-
tativas participardn en la planifica-
cién, programacién, organizacién y
control de la gestion relacionada con
la salud laboral, en los distintos nive-
les territoriales.

las distintas situaciones de las que
puedan derivarse acciones de inter-
vencion de la autoridad sanitaria. 4%

Articulo 24

Las actividades publicas y privadas
que, directa o indirectamente pue-
dan tener consecuencias negativas

(47) Véase nota (38) a esta Ley.
(48) Véanse:
e Disposicion Adicional Segunda de

esta Ley.

e Articulos 5, 87, 91y 98 de la Ley
del Medicamento (§11).



193

NORMAS GENERALES Y LEGISLACION BASICA

para la salud, seran sometidas por los
Organos competentes a limitaciones
preventivas de cardcter administrati-
vo, de acuerdo con la normativa
basica del Estado. ¥4

Articulo 25

1. La exigencia de autorizaciones
santarias, asi como la obligacién de
someter a registro por razones sani-
tarias a las Empresas o productos,
serdn establecidas reglamentaria-
mente, tomando como base lo dis-
puesto en la presente Ley.

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

3. Cuando la actividad desarrollada
tenga una repercusion excepcional y
negativa en la salud de los ciudada-
nos, las Administraciones Pablicas, a
través de sus érganos competentes
podrdn decretar la intervencion ad-
ministrativa pertinente, con el objeto
de eliminar aquélla. La intervencién
sanitaria no tendrd mas objetivo que
la eliminacion de los riesgos para la
salud colectiva y cesara tan pronto
como aquéllos queden excluidos. %

Articulo 26

1. En caso de que exista o se sospe-
che razonablemente la existencia de
un riesgo inminente y extraordinario

(§10)

para la salud, las autoridades sanita-
rias adoptardn las medidas preventi-
vas que estimen pertinentes, tales
como la incautacién o inmoviliza-
cion de productos, suspension del
ejercicio de actividades, cierres de
Empresas o sus instalaciones, inter-
vencion de medios materiales y per-
sonales y cuantas otras se consideren
sanitariamente justificadas.. °!

2. La duracién de las medidas a que
se refiere el apartado anterior, que se
fijardn para cada caso, sin perjuicio
de las prérrogas sucesivas acordadas
por resoluciones motivadas, no ex-
cedera de lo que exija la situacion de
riesgorinminente y extraordinario que
las justificé.

Articulo 27

Las Administraciones Publicas en el
dmbito de sus competencias, realiza-
ran 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. 152

Articulo 28

Todas. las medidas preventivas con-
tenidas en el presente capitulo de-
ben atender a los siguientes princi-
pios:

a) Preferencia de la colaboracién
voluntaria con las autoridades sani-
tarias.

(49) Tener en cuenta el articulo 28 de
esta Ley

(50) Veanse:
* Articulo 40 de esta Ley.

® Articulos 8, 9, 20 a 33, 36 a 39, 68,
70 a 74, 99 y 105 de la Ley del
Medicamento (§11).

(57) Véase la Ley Orgédnica 3/1986, de
14 de abril, de Medidas Especiales
en materia de Salud Publica (§9).

(62) Veanse:

® Articulos 4 y 5 de la Ley 26/1984,

de 19 de julio, de defensa de los
consumidores (§7), asi como las
Reglamentaciones Técnico-Sanita-
rias de etiquetado, comercializacion
y venta de productos.

* Sobre publicidad de alcohol y ta-
baco véanse los Reales Decretos
citados en la nota (33) a esta Ley.

» Sobre publicidad de medicamen-
tos y especialidades farmacéuticas,
articulos 7, 31 y 94 de la Ley del
Medicamento (§11).
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b} No se podran ordenar medidas
obligatorias que conlleven riesgo para
la vida.

¢) Las limitaciones sanitarias debe-
ran 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, 1a libertad de Empresa
y cualesquiera otros derechos afecta-
dos.

Articulo 29

1. Los centros y establecimientos sa-
nitarios, cualesquiera que sea su ni-
vel y categoria o titular, precisaran
autorizacion administrativa previa
para su instalacion y funcionamien-
to, asi como para las modificaciones
que respecto de su estructura y régi-
men inicial puedan establecerse.

2. La previa autorizacién administra-
tiva se referird también a las opera-
ciones de calificacion, acreditacion
y registro del establecimiento. Las
bases generales sobre calificacion,
registro y autorizacion serdn estable-
cidas por Real Decreto.

3. Cuando la defensa de la salud de
la poblacién o requiera, las Admi-
nistraciones Sanitarias competentes
podran establecer regimenes tempo-
rales y excepcionales de funciona-

miento de los establecimientos sani-
tarios. 1°%

Articulo 30

1. Todos los Centros y estableci-
mientos sanitarios, asi como las acti-
vidades de promocion y publicidad,
estaran sometidos a la inspecciéon y
control por las Administraciones Sa-
nitarias competentes.

2. Los centros a que se refiere el
articulo 66 de la presente Ley esta-
ran, ademas, sometidos a la evalua-
cién de sus actividades y funciona-
miento, sin perjuicio de lo estableci-
do en los articulos 67, 88 y 89. En
todo caso las condiciones que se es-
tablezcan serdn andlogas a las fija-
das para los Centros publicos.

Articulo 31

1. El personal al servicio de las Ad-
ministraciones Publicas que desarro-
Ile las funciones de inspeccién,
cuando ejerza tales funciones y acre-
ditando si es preciso su identidad,
estard autorizado para:

a) entrar libremente y sin previa no-
tificacion, en cualquier momento, en
todo Centro o establecimiento sujeto
a esta Ley,

b) proceder a las pruebas, investiga-
ciones 0 examenes necesarios para
comprobar el cumplimiento de esta
Ley y de las normas que se dicten
para su desarrollo,

(53) Veéanse:

® Ley 37/1962, de 21 de julio (B.O.E.
de 23 de julio de 1962) y Decreto
572/1972, de 29 de febrero (B.O.E.
de 20 de marzo de 1972) sobre hos-
pitales.

* Real Decreto 2082/1978, de 25 de
agosto sobre autorizacion de cen-
iros, servicios y establecimientos
sanitarios (B.O.E. de 16 de septiem-
bre de 1978).

* Decreto 22/1991, de 9 de mayo,
sobre autorizacion de centros, ser-
vicios y establecimientos sanitarios
en la Regioén de Murcia (§40) y Or-

den de 7 de junio de 1991, de la
Consejeria de Sanidad que lo desa-
rroffa (§41).

e Sobre establecimientos farma-
ceuticos, articulos 100y 103 de esta
Ley. articulo 88 de la Ley del Medi-
camento (§11), Real Decreto 909/
78, de 14 de abril (§12) y Ordenes
que lo desarrolflan (§13 y 14).

® £n relacion a centros o estableci-
mientos sanilarios de caracteristi-
cas especiales -trasplantes, bancos
de sangre, abortos, drogodepen-
dencias- vease el articulo 40 y nota
al mismo de esta Ley.
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¢) tomar o sacar muestras, en orden
a la comprobacion del cumptimien-
to 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 actua-

Articulo 32

1. Las infracciones en materia de
sanidad serdn objeto de las sancio-
nes administrativas correspondientes,
previa instruccién del oportuno ex-
pediente, sin perjuicio de las respon-
sabilidades civiles, penales o de otro
orden que puedan concurrir.

2. En los supuestos en que las infrac-
ciones pudieran ser constitutivas de
delito, la Administracién pasard el
tanto de culpa a la jurisdiccién com-
petente y se abstendrd de seguir el
procedimiento sancionador mientras
la autoridad judicial no dicte senten-
cia firme.

De no haberse estimado la existen-
cia de delito, la Administracion con-
tinuard el expediente sancionador
tomando como hase los hechos que
los tribunales hayan considerado
probados.

Las medidas administrativas que hu-
bieran sido adoptadas para salva-
guardar la salud y seguridad de las
personas se mantendran en tanto la

(§10)

ciones de inspeccion y control, las
autoridades sanitarias competentes
podran ordenar la suspensién pro-
visional, prohibicion de las activi-
dades y clausura definitiva de los
Centros y establecimientos, por re-
querirlo la salud colectiva o por in-
cumplimiento de los requisitos exi-
gidos para su instalacion y funcio-
namiento. %

autoridad judicial se pronuncie so-
bre las mismas.

Articulo 33

En ningdn caso se impodrd una do-
ble sancién por los mismos hechos y
en funcién de los mismos intereses
publicos protegidos, si bien deberan
exigirse las demas responsabilidades
que se deduzcan de otros hechos o
infracciones concurrentes.

Articulo 34

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

Articulo 35

Se tipifican como infracciones sani-
tarias las siguientes: *7

A) Infracciones leves.

1° Las simples irregularidades en [a

(54) Vease articulo 2 de esta Ley.

(565) Enidéntico sentido, articulo 37 de la
Ley 26/1984, de 19 de julio (§7) y
articulo 2 del Decreto 22/1991 cita-
do en la nota anterior (§40) y articu-
lo 37 de esta Ley.

(56) En el mismo sentido, articulo 33 de
la Ley de consumidores (§7).

(57) Sobre tipificacion de infracciones,
véase lambién:

e Articulo 34 y concordantes de la
citada Ley 26/1984, de 19 de julio
(§7).

® Real Decreto 1945/83, de 22 de
Jjunio, sobre infracciones y sanciones
en materia de defensa del consumi-
dor y de la produccion agroalimen-
taria (B.O.E. de 15 de julio de 1983)
($8) que debe tenerse en cuenta a
la luz de ambas leyes
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observacion de la normativa sanita-
ria vigente, sin trascendencia directa
para la salud publica.

2 Las cometidas por simple negli-
gencia, siempre que la alteracion o
riesgo sanitarios producidos fueren
de escasa entidad.

3* Las que, en razén de los criterios
contemplados en este articulo, me-
rezcan la calificaciéon de leves o no
proceda su calificacién como faltas
graves o muy graves.

B) Infracciones graves.

1* Las que reciban expresamente di-
cha calificacién en la normativa es-
pecial aplicable en cada caso.

2% Las que se produzcan por falta de
controles y precauciones exigibles en
la actividad, servicio o instalacion de
que se trate,

3% Las que sean concurrentes con
otras infracciones sanitarias leves, o
hayan servido para facilitarlas o en-
cubrirlas.

4 El incumplimiento de los requeri-
mientos especificos que formutenlas
autoridades sanitarias, siemptre que
se produzcan por primera vez.

52 La resistencia a suministrar datos,
faciltiar informacién o prestar cola-
boracién a las autoridades sanitarias
0 a sus agentes.

6" Las que, en razon de los elemen-
tos contemplados en este articulo,
merezcan la calificacion de graves o
no proceda su calificacién como fal-
tas leves o muy graves.

7* La reincidencia en la comisién de
infracciones leves, enfos Gltimos tres
meses.

C) Infracciones muy graves.

1° Las que reciban expresamente di-
cha calificacién en la normativa es-
pecial aplicable en cada caso.

2¢ Las que se realicen de formacons-
ciente y deliberada, siempre que se
produzca un dafio grave.

37 Las que sean concurrentes con
otras infracciones sanitarias graves, o
hayan servido para facilitar o encu-
brir su comisién.

4* El incumplimiento reiterado de los
requerimientos especificos que for-
mulen las autoridades sanitarias.

5¢ La negativa absoluta a facilitar
informacion o prestar colaboracion a
los servicios de control e inspeccion.
6" La resistencia, coaccién, amena-
za, represalia, desacato o cualquier
otra forma de presion ejercida sobre
las autoridades sanitarias o sus agen-
tes.

7¢ Las que, en razdn de los elemen-
tos contemplados en este articulo y
de su grado de concurrencia, merez-
can la calificacion de muy graves o
no proceda su calificacién como fal-
tas leves o graves.

8 La reincidencia en la comision de
faltas graves en los dltimos cinco
anos.

Articulo 36

1. Las infracciones en materia de
sanidad serdn sancionadas con mul-
tas de acuerdo con la siguiente gra-
duacién:

a) Infracciones leves, hasta 500.000
pesetas.

b) Infracciones graves, desde 500.001
a 2.500.000 pesetas, pudiendo reba-
sar dicha cantidad hasta alcanzar el
quintuplo del valor de los productos
o servicios objeto de la infraccién.
¢) Infracciones muy graves, desde
2.500.007 a 100.000.000 de pese-
tas, pudiendo rebasar dicha cantidad
hasta alcanzar el quintuplo del valor
de los productos o servicios objeto
de la infraccién.

2. Ademds, en los supuestos de in-
fracciones muy graves, podra acor-
darse, por el Consejo de Ministros o
por los Consejos de Gobiermno de las
Comunidades Auténomas que tuvie-
ren competencia para ello, el cierre
temporal del establecimiento, insta-
lacién o servicio por un plazo maxi-
mo de cinco afios. En tal caso, serd
de aplicacién lo previsto en el articu-
lo 57.4 de la Ley 8/1980, de 10 de
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marzo, por la que se aprueba el Esta-
tuto de los Trabajadores. ¥

3. Las cuantias senaladas anterior-
mente deberdn ser revisadas y ac-
tualizadas periddicamente por el
gobierno, por Real Decreto, tenien-
do en cuanta la variacion de los
indeces de precios para el consu-
mo.

Articulo 38
1. Son competencia exclusiva del
Estado la sanidad exterior y las rela-
ciones y acuerdos sanitarios interna-
cionales. ©®

2. Son actividades de sanidad exte-
rior todas aquellas que se realicen en
materia de vigilancia y control de los
posibles riesgos para la salud deriva-
dos de la importacion, exportaciéon o
transito de mercancias y del trafico
internacional de viajeros.

(§10)

Articulo 37

No tendran cardcter de sancion la clau-
sura.o cierre de establecimientos, insta-
laciones o servicios que no cuenten con
las previas autorizaciones o registros
sanitarios precepticos, o la suspension
de su funcionamiento hasta tanto se
subsanen los defectos o se cumplan los
requisitos exigidos por razones de sa-
nidad, higiene o seguridad. %

3. El Ministerio de Sanidad y Consu-
mo colaborard con otros Departa-
mentos para facilitar el que las acti-
vidades de inspeccion o control de
sanidad exterior sean coordinadas
con aquellas otras que pudieran es-
tar relacionadas, al objeto de simpli-
ficar y agilizar el trdfico, y siempre
de acuerdo con los convenios inter-
nacionales.

4. las actividades y funciones de
sanidad exterior seregularan por Real
Decreto, a propuesta de los Departa-
mentos competentes. 1)

(58) Veanse el articulo 57.4 de la Ley 8/
1980, de 10 de marzo, del Estatuto
de los Trabajadores sobre garantia
a los trabajadores por la adopcion
de tales medidas (B.O.E. de 14 de
marzo de 1980) y articulo 39 de la
Ley 8/1988, de 7 de abril (B.O.E. de
15 de abril de 1988), sobre infrac-
ciones y sanciones de orden social

(59) Veanse:

e Articulo 37 de la Ley de Defensa
de los Consumidores (§7) y el Real
Decreto citado en la nota (57) 1945/
83, de 22 de junio (§8)
e Articulos 106, 109 y 110 de la Ley
del Medicamento (§11).

(60) Véanse articulos 149.1.16 y 149.1.3
de la Constitucion Esparnola sobre
compelencias exclusivas en sanidad
exterior y relaciones internaciona-
les, respectivamente (§1)

(61) Véanse:

® Real Decreto 1418/1986, de 13 de
junio, sobre funciones del Ministerio

de Sanidad y Consumo en materia
de sanidad exterior (B.O.E. de 10
de julio de 1986, correccion de 12
de agosto).

» Orden de 14 de enero de 1988 del
Ministerio de Sanidad que aprueba
los modelos a utilizar para la realiza-
cion de tales funciones, de acuerdo
con -entre otros- :

® Decreto de 7 de septiembre de
1934, sobre sanidad exterior (B.O.E.
de 19 de septiembre de 1934).

* Decreto de 14 de julio de 1950, en
materia de aeronavegacion (B.O.E
de 7 de diciembre de 1950).

e £/ Reglamento Sanitario Interna-
cional de 25 de julio de 1969 (B.O.E.
de 18 de febrero de 1974).

e Convenio Internacional sobre Ar-
monizacion de los Controles de
Mercancias en las Fronteras, de 21
de octubre de 1982 (B.O.E. de 22
de febrero de 1986).

¢ Disposicion Final 82 de esta Ley.
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Articulo 39

Mediante fas relaciones y acuerdos
sanitarios internacionales, Espana
colaborard con otros paises y Orga-
nismos internacionales: En el control
epidemioldgico; en la lucha contra
las enfermedades transmisibles; en la
conservacion de un medio ambiente
saludable; en la elaboracion, perfec-
cionamiento y puesta en practica de
normativas internacionales; en fa in-
vestigacién biomédica y en todas
aquellas acciones que se acuerden
por estimarse beneficiosas para las
partes en el caso de la salud. Prestard
especial atencién a la cooperacion
con las naciones con las que tiene
mayores lazos por razones histori-
cas, culturales, geograficas y de rela-
ciones enotras dreas, asi'como a las
acciones de cooperacion sanitaria
que tengan como finalidad el desa-
rrollo de los pueblos. En el ejercicio
de estas funciones, las autoridades
sanitarias actuaran en colaboracion
con el Ministerio de Asuntos Exterio-
res. 162

Articulo 40

La Administracion. del Estado, sin
menoscabo de las competencias de
las Comunidades Auténomas, desa-
rrollara las siguientes actuaciones:

1. La determinacién, con cardcter
general, de los métidos de andlisis y

medicién y de los requisitos técnicos
y condiciones minimas en materia
de control sanitario del medio am-
biente, ©%

2. La determinacion de los requisitos
sanitarios de las reglamentaciones
técnico-sanitarias de los alimentos,
servicios o productos directa o indi-
rectamente relacionados con el uso
y consumo humanos. ©#

3. El registro general sanitario de ali-
mentos y de las industrias, estableci-
mientos o instalaciones que los pro-
ducen, elaboran o importan, que re-
cogerd las autorizaciones y comuni-
caciones de las Comunidades Auté-
nomas de acuerdo con sus compe-
tencias. 0

4. La autorizacion mediante regla-
mentaciones y listas positivas de adi-
tivos, desnaturalizadores, material
macromolecular para la fabricacién
de envases y embalajes, componen-
tes alimentarios para regimenes es-
peciales, detergentes y desinfectan-
tes empleados en la industria ali-
mentaria. (0%

5. La reglamentacion, autorizacion y
registro u homologacion, segin pro-
ceda, de los medicamentos de uso
humano y veterinario y de los demas
productos y articulos sanitarios y de

(62) Véanse:
* Nota (60) a esta Ley.

e Constitucion de la OMS de 22 de
Jjulio de 1946 (B.O.E. de 15 de mayo
de 1973) y enmienda de 17 de mayo
de 1976 (B.O.F. de 26 de abril de
1984).

e Articulo 56 de la Ley del Medica-
mento (§11).

(63) Vease articulo 18.6 de esta Ley, y
nota (35).

(64) Veanse:

o Articulo 4y 5 de la Ley 26/1984,
de 19 de julio (§7).

e Codigo Alimentario Espanol y sus

correspondientes Reglamentacio-
nes Técnico-Sanitarias y demas le-
gislacion cilada en la nota (39) al
articulo 18.10 de esta Ley.

(65) Véase Real Decreto 2825/1981, de
27 de noviembre, que regula el re-
gistro gencral de alimentos (B.O.E.
de 2 de diciembre. de. 1981).

(66) Veanse:

e Articulos 4.1.d) y 5.2.a) de la Ley
de los Consumidores (§7).

® Real Decreto 3177/83, de 16 de
noviembre, que aprueba la Regla-
mentacion Técnico-Sanitaria de
Aditivos Alimentarios (B.O.E. de 28
de diciembre de 1983).
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aquellos que, al afectar al ser huma-
no, pueden suponer un riesgo para la
salud de las personas. Cuando se tra-
te de medicamentos, productos o ar-
ticulos destinados al comercio exte-
rior o cuya utilizacién o consumo
pudiera afectar a la seguridad publi-
ca, la Administracion del Estado
ejercerd las competencias de inspec-
cién y control de calidad. ©7'

6. La reglamentacion y autorizacion
de las actividades de las personas
fisicas o juridicas dedicadas a la pre-
paracion, elaboracion y fabricacion
de los productos mencionados en el
numero anterior, asi como la deter-
minacion de los requisitos minimos
a observar por las personas y los al-
macenes dedicados a su distribucién
mayorista y la autorizacién de los
que ejerzan sus actividades en mds

de una Comunidad Auténoma.
Cuando las actividades enunciadas
en este apartado hagan referencia a
los medicamentos, productos o arti-
culos mencionados en el Gltimo pd-
rrafo del apartado anterior, la Admi-
nistracion del Estado ejercerd la
competencias de inspeccién y con-
trol de calidad. ¥

7. La determinaciéon con cardcter
general de las condiciones y requisi-
tos técnicos minimos para la aproba-
cion y homologacion de las instala-
ciones y equipos de los centros y
servicios. ©%

8. La reglamentacion sobre acredita-
cién, homologacion, autorizacion y
registro de centros o servicios, de
acuerdo con lo establecido en la

(67) Véanse:
e Articulos 1, 2,8, 9, 24, 44, 46 a 48,
57 98. 102 y 105 de la Ley del
Medicamento (§11).

e Articulos 95 a 103 de esta Ley y
notas a los mismos.

» Articulo 4° de la Ley Organica 3/
1986, de 14 de abril, de Medidas
Especiales en materia de Salud Pu-
blica (§9)

(68) Veanse:
e Nota anterior.
e Sobre almacenes mayoristas:

e Articulos 77 a 89 de la Ley del
Medicamento (§11).

® Decreto 22/1991, de 9 de mayo,
sobre autorizacion de centros, ser-
vicios y establecimientos sanitarios
(540)

¢ Orden de 7 de junio de 1991, de la
Consejeria de Sanidad (§49), por la
que se establecen normas para ga-
rantizar el mantenimiento de la ca-
dena del frio de las especialidades
termolabiles en los centros de distri-
bucion y dispensacion de especia-
lidades farmaceuticas.

(69) Veanse

e Articulo 30.1 y Disposicion Final 4%
de esta Ley

e Decreto 22/1991. de 9 de mayo,
sobre autorizacion de. centros, ser-
vicios y establecimientos sanitarios
(§40). y Orden de 7 de junio de
1991, de Ja Consejeria de Sanidad
que lo desarrolla (§41).

» Orden de 25 de junio de 1990, de
la Consejeria de Sanidad que esta-
blece los requisitos tecnicos de los
Centos de Atencion Primaria de la
Regicn de Murcia (§42)

e Orden de 20 de febrero de 1990
de la Consejeria de Sanidad. sobre
autorizacion de unidades. cenlros,
servicios y establecimientos de tra-
tamiento de drogodependencias
(§43)

* Orden de 7 de junio de 1991, de la
Consejeria de Sanidad. por la que
se establecen los requisitos técni-
cos de las Oficinas de Farmacia
(§47).

® Real Decreto 2409/86. de 21 de
noviembre. sobre acreditacion de
centros para practica legal de inte-
rrupcion voluntaria del embarazo
(B.O.E. de 24 de noviembre de 1986).
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legislacion sobre extraccion y tras-
plante de 6rganos. 7%

9. El Catédlogo y Registro General de
centros, servicios y establecimientos
sanitarios que recogeran las decisio-
nes, comunicaciones y autorizacio-
nes de las Comunidades Autonomas,
de acuerdo con sus competen-
cias. 71

10. La homologacion de programas
de formacién postgraduada, perfec-
cionamiento y especializacion del
personal sanitario, a efectos de regu-
lacién de las condiciones de obten-
cion de titulos académicos. 72

11. La homologacion general de los

puestos de trabajo de los servicios
sanitarios, a fin de garantizar la
igualdad de oportunidades y la libre
circulacién de los profesionales vy
trabajadores sanitarios. 7"

12. Los servicios de vigilancia y and-
lisis epidemiolégicos y de las zoono-
sis, asi como la coordinacion de los
servicios competentes de las distin-
tas Administraciones Publicas Sani-
tarias, en los procesos o situaciones
que supongan un riesgo para la salud
de incidencia e interés nacional o
internacional. 7+

13. E} establecimiento de sistemas de
informacion sanitaria y la realizacion
de estadisticas, de interés general
supracomunitario. 7

(70) Véanse:

e ey 30/79, de 27 de octubre (B.O.E.
de 6 de noviembre de 1979) y el
Real Decreto 426/1980, de 22 de
febrero (B.O.E. de 13 de marzo de
1980) que regulan la cesion, ex-
traccion, conservacion intercambio
y trasplante de 6rganos con fines
terapeuticos.

e Resoluciones de 27 de junio de
1980, sobre requisitos de acredita-
cion para trasplantes de organos y
laboratorios para el diagnostico de
histocompatibilidad (B.O.E. de 2 de
julio de 1980)

e Orden de 15 de abril de 1981, del
Ministerio de Sanidad y Consumo,
sobre bancos de ¢jos y trasplantes
de cornea (B.O.E. de 19 de mayo
de 1981).

» Orden de 29 de noviembre de
1984, del Ministerio de Sanidad y
Consumo, sobre los criterios mini-
mos para la acreditacion de centros
dedicados a trasplantes de corazon
y pulmén (B.O.E. de 15 de diciem-
bre de 1984)

e Real Decreto 1945/1985, de 9 de
octubre (B.O.E. de 24 de octubre
de 1985) y Orden de 4 de diciembre
de 1985, del Ministerio de Sanidad
y Consumo sobre hemodonacion y
bancos de sangre (B.O.E. de 16 de
diciembre de 1985).

e Orden de 20 de mayo de 1991, de

la consejeria de Sanidad, sobre au-
torizacion de centos para la ex-
traccion y trasplante de organos y
tejidos humanos en la Comunidad
Auténoma de fa Region de Murcia
(§46).

e [ ey 35/1988, de 22 de noviembre,
sobre Técnicas de Reproduccion
Asistida (B.O.E. de 24 de noviembre
de 1988).

* [ ey 42/1988, de 28 de diciembre,
de donacicn y utilizacion de em-
briones y fetos humanos o de sus
células, tejidos u organos (B.OE.
de 31 de diciembre de 1988).

(71) En relacion al Catalogo de jos Hos-
pitales, Ley 37/1962, de 21 de julio
(B.O.E. de 23 de julio de 1962).

(72) Veanse articulos 104 y 106 de esta
Ley y respectivas notas.

(73) Veanse articulos 84 a 87 y Disposi-
cion Final 15" de esta Ley.

(74) Véanse:

e Articulo 8 y Disposicion Adicional
2% de esta Ley.

e Real Decreto 2050/82, de 30 de
jutio, sobre enfermedades de de-
claracion obligatoria (B.O.E. de 27
de agosto de 1982) y Resolucion de
22 de diciembre de 1981, de la Di-
reccion General de Salud Publica
que modifica la lista de enfermeda-
des de declaracion obligatoria
(B.O.F. de 19 de febrero de 1982).
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14. La coordinacion de las actuacio-
nes dirigidas a impedir o perseguir
todas las formas de fraude, abuso,
corrupcién o desviacion de las pres-
taciones o servicios sanitarios con
cargo al sector publico cuando razo-
nes de interés genreal asi lo aconse-

jen.

15. La elaboracion de informes ge-

Articulo 41

1. Las Comunidades Autéonomas
ejercerdn las competencias asumi-
das en sus Estatutos y las que el Esta-
do les transfiera o, en su caso, les
delegue.

Articulo 42

1. Las normas de la Comunidades
Auténomas, al disponer sobre la or-
ganizacién de sus respectivos servi-
cios de salud, deberdn tener en cuenta
las responsabilidades y competencias
de las provincias, municipios y de-
mas Administraciones Territoriales
intracomunitarias, de acuerdo con lo
establecido en los Estatutos de Auto-

(§10)

nerales sobre la salud publica y la
asistencia sanitaria.

16. El establecimiento de medios y
de sistemas de relacion que garanti-
cen la informacién y comunicacion
reciprocas entre la Administracion
Sanitaria del Estado y la de las Co-
munidades Auténomas en las mate-
rias objeto de la presente Ley.

2. Las decisiones y actuaciones
publicas previstas en esta Ley que
no se hayan reservado expresa-
mente al Estado se entenderdn
atribuidas a las Comunidades Au-
ténomas. 7>

nomia, la Ley de Régimen Localy la
presente Ley. 7%

2. Las Corporaciones Locales partici-
parén en los 6rganos de direccion de
las Areas de Salud.

3. No obstante, los Ayuntamientos,
sin perjuicio de las competencias de
las demas Administraciones Puablicas,

e Decreto 91/1989, de 17 de no-
viembre, que regula el sistema de
vigilancia epidemioldgica de las en-
fermedades y brotes epidémicos de
declaracion obligatoria en la Region
de Murcia (§50), Orden de 28 de
noviembre de 1989 de la Consejeria
de Sanidad (§51) y Resolucion de
30 de marzo de 1990, del Director
General de Salud que desarrolla
aquél (§52)

o Decreto 99/1989, de 22 de di-
ciembre, de Creacion del Registro
de Cancer de la Region de Murcia
(§53)

(75) Véanse articulos 148 y 149 de la
Constitucion Espanola (§1) y articulo
11.f) del Estatuto de Autonomia de
la Region de Murcia (§2).

(76) Véanse:
» Nota anterior.

e Art. 56.3 de esta Ley y concordan-
tes.

e Loy 7/1985, de 2 de abril. requla-
dora de las bases de régimen local,
articulos 25, 26 y 35 (B.O.E. de 3 de
abril de 1985) y texto refundido de
disposiciones vigentes aprobado
por Real Decreto 781/1986, de 18
de abril (B.O.E. de 22 de abril de
1986).

e Ley 6/88, de 25 de agosto, de
Régimen Local de la Region de
Murcia (B.O.R.M. de 3 de septiem-
bre de 1988).

e Articulos 5 y 79 de la Ley del
Medicamento (§11).
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tendrdn las siguientes responsabili-
dades minimas en relacién al obli-
gado cumplimiento de las normas y
planes sanitarios:

a) Control sanitario del meido am-
biente: Contamiancion atmosférica,
abastecimiento de aguas, sanea-
miento de aguas residuales, residuos
urbanos e industriales.

by 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 cen-
tros de alimentacion, peluquerias,
saunas y centros de higiene perso-
nal, hoteles y centros residenciales,
escuelas, campamentos turisticos y
areas de actividad fisico deportivas y
de recreo.

d) Control sanitario de la distribu-
cion y suministro de alimentos, bebi-
das y demds productos, directa o in-

Articulo 43

1. El Estado ejercerd la Alta Inspec-
cién como funcién de garantia y ve-
rificacién del cumplimiento de las
competencias estatales y de las Co-
munidades Auténomas en materia de
sanidad, de acuerdo con lo estable-
cido en la Constitucion y en las le-
yes. 77!

2. Son actividades propias de la Alta
Inspeccion:

a) Supervisar la adecuacion entre los
planes y programas sanitarios de las
Comunidades Auténomas y los obje-
tivos de cardcter general estableci-
dos por el Estado.

directamente relacionados con el uso
o consumo humanos, asi como los
medios de su transporte.

e) Control sanitario de los cemente-
rios y policia sanitaria mortuoria.

4. Para el desarrollo de las funciones
relacionadas en el apartado anterior,
los Ayuntamientos deberdn recabar
el apoyo técnico del personal y me-
dios de las Areas de salud en cuya
demarcacion estén comprendidos.

5. El personal sanitario de los Servi-
cios de Salud de las Comunidades
Auténomas que preste apoyo a los
Ayuntamientos en los asuntos rela-
cionados en el apartado 3 tendrd la
consideracion, a estos solos cfectos,
de personal al servicio de los mis-
mos, con sus obligadas consecuen-
cias en cuanto a régimen de recursos
y responsabilidad personales y patri-
moniales.

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

¢) Supervisar el destino y utilizacion
de los fondos y subvenciones pro-
pios del Estado asignados a las Co-
munidades Auténomas que tengan
un destino o finalidad determinada.
d) Comprobar que los fondos corres-
pondientes a los Servicios de Salud
de las Comunidades Auténomas son
utilizados de acuerdo con los princi-
pios generales de la presente Ley.

(77) Regulado por Real Decreto 2824/
81, de 27 de noviembre (B.O.E. de
2 de diciembre de 1981), sobre
coordinacion y planificacion sani-
taria a la luz de las sentencias de/
Tribunal Constitucional 32/1983, de

28 de abril, (B.O.E. de 15 de mayo
de 1983) y n® 42/1983. de 20 de
mayo (B.O.E. de 17 de junio de
1983). (§6).

Véase articulo 104 de la Ley del
Medicamento (§11)
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e) Supervisar la adscripcion a fines
sanitarios de centros, servicios o es-
tablecimientos del Estado transferi-
dos con dicha finalidad, sin perjuicio
de las reordenaciones que puedan
acordar las correspondientes Comu-
nidades Auténomas y, en su caso, las
demas Administraciones Publicas.
f) Verificar la inexistencia de cual-
quier tipo de discriminacion en los
sistemas de administracion y regime-
nes de prestacion de los servicios
sanitarios, asi como en los sistemas o
procedimientos de seleccion y provi-
sion de sus puestos de trabajo.

g) Supervisar que el ejercicio de las
competencias en materia de sanidad
se ajusta a criterios de participacion
democratica de todos los interesa-
dos. A tal efecto se estard a lo dis-
puesto en el articulo 5.2 de la pre-
sente Ley.

3. Las funciones de Alta Inspeccion
se ejerceran por los organos del Esta-
do competentes en materia de sani-
dad. Los funcionarios de la Adminis-
tracion del Estado que ejerzan la Alta
Inspeccion gozardn de la considera-
¢i6n de autoridad publica a todos los
efectos, y en sus actuaciones podrdn
ecabar de las autoridades del Estado

Articulo 44

1. Todas las estructuras y servicios
publicos al servicio de la salud in-
tegraran el Sistema Nacional de Sa-
lud.

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 Comunida-
des Auténomas en los términos esta-
blecidos en la presente Ley. 7%

(§10)

y de los érganos de la Comunidad
Auténoma y demds Administracio-
nes Publicas la colaboracion necesa-
ria para el cumplimiento de las fun-
ciones que les estén legalmente en-
comendadas.

4. Cuando como consecuencia del
ejercicio de las funciones de Alta
Inspeccion se comprueben incum-
plimientos por parte de fa Comuni-
dad Auténoma, las autoridades sani-
tarias del Estado advertirdn de esta
circunstancia a la misma a través del
Delegado del Gobierno.

5. Si una vez efectuada dicha adver-
tencia se comprobase que persiste la
situacion de incumplimiento, el Go-
bierno, de acuerdo con lo estableci-
do en la Constitucion, requerira for-
malmente al érgano competente de
la Comunidad Autonoma para que
adopte las medidas precisas.

6. Las decisiones que adopte la Ad-
ministracion del Estado en ejercicio
de sus competencias de Alta Ins-
peccion, se comunicaran siempre al
méaximo drgano responsable del Ser-
vicio de Salud de cada Comunidad
Auténoma.

Articulo 45

£l Sistema Nacional de Salud integra
todas las funciones y prestaciones sani-
tarias que, de acuerdo con lo previsto
en la presente Ley, son responsabilidad
de los poderes publicos para el debido
cumplimiento del derecho a a protec-
cién de la salud. 7

Articulo 46
Son caracteristicas fundamentales del
Sistema Nacional de Salud:

(78) Véanse articulo 4 de esta Ley y Dis-
posicion Final Segunda.

(79) Véanse articuto 43 de la Constilu-
cién Espanola (§1) Disposicion Fi-
nat Tercera de esta Ley.
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a) La extensiéon de sus servicios a
toda la poblacién. 9

b) La organizacion adecuada para
prestar una atencion integral a la sa-
lud, comprensiva tanto de la promo-
cion de la salud y prevencién de fa
enfermedad como de la curacién y
rehabilitacién.

¢) La coordinacién vy, en su caso, la
integracion de todos los recursos sa-
nitarios publicos en un dispositivo
unico.

d) La financiacién de las obligacio-
nes derivadas de esta Ley se realizara
mediante recursos de las Administra-
ciones Publicas, cotizaciones y tasas
por la prestacion de determinados
servicios. ©1

e) La prestacion de una atencién in-
tegral de la salud procurando altos
niveles de calidad debidamente eva-
luados y controlados.

Articulo 47

1. Se crea el Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud, que
estara integrado por un representan-
te de cada una de las Comunidades
Auténomas y por igual ngmero de
miembros de la Administracién del
Estado. &2

2. El Consejo Interterritorial del Siste-
ma Nacional de Salud serd el érgano
permanente de comunicacién e in-
formacion de los distintos Servicios
de Salud, entre ellos y con la Admi-
nistracion estatal, y coordinara, entre
otros aspectos, las lineas basicas de
la politica de adquisiciones, contra-
taciones de productos farmacéuticos,
sanitarios y de otros bienes y servi-

cios, asf como los prinicipios bdsicos
de la politica de personal.

3. El Consejo Interterritorial del Siste-
ma Nacional de Salud ejercerd tam-
bhién las funciones en materia de pla-
nificacion que esta Ley le atribuye.
Asimismo ejercerd las funciones que
le puedan ser confiadas para la debi-
da coordinacién de los servicios sa-
nitarios.

4, Sera Presidente del Consejo Inter-
territorial del Sistema Nacional de
Salud el Ministro de Sanidad y Con-
sumo.

5. Se crea un Comité Consultivo vin-
culado con el Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud al que
se refieren los apartados anteriores,
integrado por el mismo ndmero de
representantes de las organizaciones
empresariales y sindicales mds re-
presentativas y por los de aquellas
asociaciones de consumidores y
usuarios que a tal objeto proponga el
Consejo de Consumidores y Usua-
rios y, paritariamente con todos los
anteriores, por representantes de las
Administraciones Piblicas presentes
en el Consejo Interterritorial, desig-
nados por éste.

Articulo 48

El Estado y las Comunidades Auto-
nomas podran constituir comisiones
y comités técnicos, celebrar conve-
nios y elaborar los programas en
comdn que se requieran para la ma-
yor eficacia y rentabilidad de los
Servicios Sanitarios.

(80) Véanse articulos 3.2, 20 y Dispo-
sicion Transitoria Quinta de esta
Ley.

(81) Véanse articulos 78 a 83 y Disposi-

ciones Transitorias 19, 3% y 47 de
esta Ley.

(82) Véase Disposicion Adicional 7¢ de
esta Ley.
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Articulo 49

Las Comunidades Auténomas debe-
ran organizar sus Servicios de Salud
de acuerdo con los principios basi-
cos de la presente Ley. 8%

Articulo 50

1. En cada Comunidad Auténoma se
constituird un Servicio de Salud inte-
grado por todos los centros, servicios
y establecimientos de la propia Co-
munidad, Diputaciones, Ayunta-
mientos y cualesquiera otras Admi-
nistraciones territoriales intracomu-
nitarias, que estara gestionado, como
se establece en los articulos siguien-
tes, bajo la responsabilidad de la res-
pectiva Comunidad Autonoma. 4

2. No obstante el caracter integrado
del Servicio, cada Administraciéon
Territorial podrd mantener la titulari-
dad de los centros y establecimien-
tos dependientes de la misma, a la
entrada en vigor de la presente Ley,
aunque, en todo caso, con adscrip-
cién funcional al Servicio de Salud
de cada Comunidad Auténoma. ®>

Articulo 51

1. Los Servicios de Salud que se creen
en las Comunidades Auténomas se
planificaran con criterios de raciona-
lizacion 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 préctica los prin-
cipios generales y las atenciones ba-
sicas a la salud que se enuncian en
esta Ley, 89

(§10)

2. La ordenacién territorial de los
Servicios sera competencia de las
Comunidades Auténomas y se basa-
rd en la aplicacién de un concepto
integrado de atencion a la salud.

3. Las Administraciones territoriales
intracomunitarias no podrdn crear o
establecer nuevos centros o servicios
sanitarios, sino de acuerdo con los
planes de salud de cada Comunidad
Auténoma y previa autorizacion de
la misma. ®7!

Articulo 52

Las Comunidades Auténomas, en
ejercicio de las competencias asumi-
das en sus Estatutos, dispondran
acerca de los érganos de gestion y
control de sus respectivos Servicios
de Salud, sin perjuicio de lo que en
esta Ley se establece. 8¢

Articulo 53

1. Las Comunidades Auténomas
ajustardn el ejercicio de sus compe-
tencias en materia sanitaria a crite-
rios de participacion democratica de
todos los interesados, asi como de
los representantes sindicales y de las
organizaciones empresariales.

2. Con el fin de articular la participa-
cion en el ambito de las Comunida-
des auténomas, se creard el Consejo
de Salud de la Comunidad Auténo-
ma. En cada Area, la Comunidad
Auténoma deberd constituir, asimis-
mo, 6rganos de participacién en los
servicios sanitarios.

3. En ambitos territoriales diferentes

(83) Véanse Disposiciones Transitorias
3%y 47 de esta Ley

(84) Vease Ley 2/1990, de 5 de abril, de
creacion del Servicio de Salud de la
Region de Murcia (§16).

(85) Véanse articulos 55.2, 79.2 y Dispo-
sicion Transitoria Primera y Adicio-
nal Sexta de esta Ley.

(86) Véanse articulos 1y 4 de la citada

Ley de Creacion del Servicio de
Salud de la Region de Murcia (§16)
(87) Veanse articulos 54 70 y 29 de esta
Ley.
(88) Veéanse:
e Articulo 5 y nota al mismo de esta
Ley.
e Articulos 11y 12 de la citada Ley
2/1990, de 5 de abril (§16).
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de los referidos en el apartado ante-
rior, la Comunidad Auténoma debhe-
ra garantizar una efectiva participa-
cion. ®8

Articulo 54

Cada Comunidad Auténoma elabo-
rard un Plan de Salud que compren-
derd todas las acciones sanitarias
necesarias para cumplir los objetivos
de sus Servicios de Salud.

El Plan de Salud de cada Comunidad
Auténoma, que se ajustard a los cri-
terios generales de coordinacion
aprobados por el gobierno, deberd
englobar el conjunto de planes de las
diferentes Areas de Salud. 189

Articulo 55
1. Dentro de su ambito de compe-

Articulo 56

1. Las Comunidades Auténomas de-
limitardn y constituirdn en su territo-
rio demarcaciones denominadas
Areas de Salud, debiendo tener en
cuenta a tal efecto los principios ba-
sicos que en esta Ley se establecen,
para organizar un sistema sanitario
coordinado e integral. 7

2. Las Areas de Salud son las estruc-
turas fundamentales del sistema sa-
nitario, responsabilizadas de la ges-
tion unitaria de los centros y estable-
cimientos del Servicio de Salud de la
Comunidad Auténoma en su demar-
cacion territorial y de las prestacio-
nes sanitarias y programas sanitarios

tencias, las correspondientes Comu-
nidades Auténomas regularan la or-
ganizacion, funciones, asignacién de
medios personales y materiales de
cada uno de los Servicios de Salud,
en el marco de lo establecido en el
capitulo VI de este titulo.

2. Las Corporaciones Locales que a
laentrada en vigor de la presente Ley
vinieran desarrollando servicios hos-
pitalarios, participardn en la gestién
de los mismos, elevando propuesta
de definicién de objetivos vy fines, asi
como de presupuestos anuales. Asi-
mismo elevaran a la Comunidad
Auténoma propuesta en terna para el
nombramiento del Director del Cen-
tro Hospitalario. 9

a desarrollar por ellos.

En todo caso, las Areas de Salud de-
berdn desarrollar las siguientes acti-
vidades:

a) En el dmbito de la atencién prima-
ria de salud, mediante férmulas de
trabajo en equipo, se atenderd al in-
dividuo, la familia y la comunidad;
desarrollindose, mediante progra-
mas, funciones de promocién de la
salud, prevencion, curacién y reha-
bilitacién, a través tanto de sus me-
dios bésicos como de los equipos de
apoyo a la atencién primaria. 9%

b) En el nivel de atencién especiali-
zada, a realizar en los hospitales y
centros de especialidades depen-
dientes funcionalmente de aquéllos,

(89) Veanse articulo 70 y Disposicion
Adicional 9.2 de esta Ley.

(90) Ver nota 85 de esta Ley.

(91) Vednse articulo 51.2 y Disposicon
Adicional 62 de esta ley.

(92) Véanse articulo 13 y concordantes
de la Ley citada en la nota (86).

(93) Con caracter previo a la promulga-

cidn de la Ley General de Sanidad,
la reforma del sistema sanitario se
apuntaba en el Real Decreto 137/
1984, de 11 de enero, sobre estruc-
turas.basicas de salud que estable-
cia la demarcacion de zona de sa-
lud y regulaba, en consecuencia,
los ceniros de salud y la atencion
primaria en aquéllas (B.O.E. de 1 de
febrero de 1984).
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se prestard la atencion de mayor
complejidad a los problemas de sa-
lud y se desarrollaran las demads fun-
ciones propias de los hospitales. ¥

3. Las Areas de Salud serdn dirigidas
por un 6rgano propio, donde debe-
ran participar las Corporaciones Lo-
cales en ellas situadas con una repre-
sentacion 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 geografi-
cos, socioeconémicos, demograficos,
laborales, epidemiolégicos, cultura-
les, climatolégicos y de dotacion de
vias y medios de comunicacion, asi
como las instalaciones sanitarias del
Area. Aunque puedan variar la ex-
tension territorio y el contingente de
poblacién comprendida en las mis-
mas, deberan quedar delimitadas de
manera que puedan cumplirse desde
ellas los objetivos que en esta Ley se
sefialan.

5. Como regla general, y sin perjui-
cio de las excepciones a que hubiera
lugar, atendidos los factores expresa-
dos en el apartado anterior, el Area
de Salud extenderd su accién a una
poblacion no inferior a 200.000 ha-
bitantes ni superior a 250.000. Se
exceptian de la regla anterior las
Comunidades Auténomas de Balea-
res y Canarias y las ciudades de Ceu-
tay Melilla, que podran acomodarse
a sus especificas peculiaridades. En
todo caso, cada provincia tendrd,
como minimo, un area.

(§10)

Articulo 57

Las Areas de Salud contardn, como
minimo, con los siguientes OGrganos:
{95

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

2¢ De direccion: El Consejo de Di-
reccion de Area.

3¢ De gestion: El Gerente de Area.

Articulo 58

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

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

a) La representacion de los ciudada-
nos a través de las Corporaciones
Locales comprendidas en su demar-
cacion, que supondrd 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.
¢) La Administracion Sanitaria del
Area de Salud.

3. Seran funciones del Consejo de
Salud:

a) Verificar la adecuacion de las ac-
tuaciones 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 ele-
var mociones e informes a los drga-
nos de direccion.

¢) Proponer medidas a desarrollar en

(94) Veanse las Ordenes de 25 de abril
de 1984 (B.O.E. de 28 de abril de
1984) y 6 de septiembre de 1984
(B.O.E. de 14 de septiembre de
1984) del Ministerio de Sanidad,
sobre coordinacion de los servicios
sanitarios y asistencia especializa-
da, y Orden de 15 de noviembre de

1984 (B.O.E. de 17 de noviembre
de 1984) sobre asistencia especia-
lizada in situ.

(95) Vease Capitulo 2° del Titulo I1l de la
Ley 2/1990, de 5 de abril (§16).

(96) Veéanse articulos 19 y 20 de la Ley
citada en la nota anterior (§16).
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el Area de Salud para estudiar los
problemas sanitarios especificos de
la misma, asi como sus prioridades.
d) Promover la participacién comu-
nitaria en el seno del Area de Salud.
e) Conocer e informar el anteproyec-
to del Plan de Salud del Areay de sus
adaptaciones anuales.

fy Conocer e informar la Memoria
anual del Area de Salud.

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

Articulo 59

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

2. El Consejo de Direccion estard
formado por la representacion de la
Comunidad Auténoma, que supon-
dra el 60 por 100 de los miembros de
aquél, y los representantes de las
Corporaciones Locales, elegidos por
quienes ostenten tal condicién en el
Consejo de Salud.

3. Serdn funciones del Consejo de
Direccién:

a) La propuesta de nombramiento y
cese del gerente del Area de Salud.
b) La aprobacién del proyecto del
Plan de Salud del Area, dentro de las
normas, directrices y programas ge-
nerales establecidos por la Comuni-
dad Auténoma.

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

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

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

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

g) La elaboracion del Reglamento del
Consejo de Direccidn y del Consejo
de Salud del Area, dentro de las di-
rectrices generales que establezca la
Comunidad Auténoma. 97’

Articulo 60

1. El Gerente del Area de salud serd
nombrado y cesado por la Direccion
del Servicio de Salud de la Comuni-
dad Auténoma, a propuesta del Con-
sejo de Direccion del Area.

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

3. E! Gerente del Area de Salud sera
el encargado de la ejecucion de las
directrices establecidas por el Con-
sejo de Direccion, de las propias del
Plan de Salud del Area y de las nor-
mas correspondientes a fa Adminis-
tracién autonémica y del Estado.
Asimismo presentard los anteproyec-
tos del Plan de Salud y de sus adap-
taciones anuales y el proyecto de
Memoria Anual del Area de Sa-
lud. W&

Articulo 61

En cada Area de Salud debe procu-
rarse la mdaxima integracion de la
informacion relativa a cada pacien-
te, por lo que el principio de historia
clinico-sanitaria dnica por cada uno
deberd mantenerse, al menos, dentro
de los limites de cada institucion
asistencial. Estard a disposicion de
los enfermos y de los facultativos que
directamente estén implicados en el
diagnéstico y el tratamiento del en-

(97) Véanse articulos 16y 17 de la ante-
rior Ley (§16).

(98) Veéase articulo 18 de la misma Ley

(§16).
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fermo, asi como a efectos de inspec-
cién médica o para fines cientificos,
debiendo quedar plenamente garan-
tizados el derecho del enfermo a su
intimidad personal y familiar y el
deber de guardar el secreto por quien,
en virtud de sus competencias, tenga
acceso a la historia clinica. Los po-
deres publicos adoptaran las medi-
das precisas para garantizar dichos
derechos y deberes. 9

Articulo 62

1. Para conseguir la maxima operati-
vidad y eficacia en el funcionamien-
to de los servicios a nivel primario,
las Areas de Salud se dividirdn en
zonas basicas de salud.

2. En la delimitacién de las zonas
bdsicas deberan tenerse en cuenta:
a) Las distancias mdximas de las
agrupaciones de poblacién mas ale-
jadas de los servicios y el tiempo
normal a invertir en su recorrido
usando los medios ordinarios.

b) El grado de concentracion o dis-
persion de la poblacién.

¢) Las caracteristicas epidemiolégicas
de la zona.

d) Las instalaciones y recursos sani-
tarios de la zona; 100

Articulo 63

La zona bdasica de salud es el marco
territorial de la atencion primaria de
salud donde desarrollan las activida-
des sanitarias los Centros de Salud,
centros integrales de atencion prima-
ria.

Los Centros de Salud desarrollardn
de forma integrada y mediante el tra-
bajo en equipo todas las actividades
encaminadas a la promocién pre-
vencién, curacion y rehabilitacion de
la salud, tanto individual como co-

(§10)

lectiva, de los habitantes de la zona
bdsica; a cuyo efecto, seran dotados
de los medios personales y materia-
les que sean precisos para el cumpli-
miento de dicha funcion.

Como medio de apoyo técnico para
desarrollar la actividad preventiva,
existird un Laboratorio de Salud en-
cargado de realizar las determina-
ciones de los analisis higiénico-sani-
tarios del medio ambiente, higiene
alimentaria y zoonosis. 'O

Articulo 64

El Centro de Salud tendrd las siguien-
tes funciones:

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

b) Albergar los recursos materiales
precisos para la realizacion de las
exploraciones complementarias de
que se pueda disponer en la zona.
¢) Servir como centro de reunion entre
la comunidad y los profesionales sa-
nitarios.

d) Facilitar el trabajo en equipo de
los profesionales sanitarios de la'zona.
e) Mejorar la organizacion adminis-
trativa de la atencién de salud en su
zona de influencia. 10V

Articulo 65

1. Cada Area de Salud estard vincu-
lada 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 espe-
cializada y complementaria que re-
quiera su zona de influencia. 'V

(99) Véase articulo 10.3 de esta Ley.

(100) Véanse:
e Real Decreto 137/1984, de 11 de
enero citado en la nota (93) a esta
Ley.

® Articulos 19 y 22 de la Ley 2/

1990, de 5 de abril (§16).

(101) Véanse.
e Ley 37/1962, de 21 de jutio, so-
bre Hospitales (B.O.E. de 23 de
Julio de 1962).
* Real Decreto 521/1987, de 15 de
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3. En todo caso, se establecerdn
medidas adecuadas para garantizar
la interrelacion entre los diferentes
niveles asistenciales.

Articulo 66

1. Formard parte de la politica sani-
taria de todas las Administraciones
Pablicas la creacion de una red inte-
grada de hospitales del sector publi-
co.

Los hospitales generales del sector
privado que lo soliciten seran vincu-
lados al Sistema Nacional de Salud,
de acuerdo con un protocolo defini-
do, siempre que por sus caracteristi-
cas técnicas sean homologables,
cuando las necesiades asistenciales
lo justifiquen y si las disponibilida-
des econdmicas del sector pablico lo
permiten.

2. Los protocolos serdn objeto de
revision periddica.

3. El sector privado vinculado man-
tendrd la titularidad de centros y es-
tablecimientos dependientes del
mismo, asi como la titularidad de las
relaciones laborales del personal que
en ellos preste sus servicios.

Articulo 67

1. La vinculacién a la red publica de
los hospitales a que se refiere el arti-
culo anterior se realizard. mediante
convenios singulares.

2. Ef Convenio establecerd los dere-
chos y obligaciones reciprocas en
cuanto a duracion, prérroga, suspen-
sion temporal, extincion definitiva del
mismo, régimen econémico, nime-
ro de camas_ hospitalarias y demds
condiciones de prestacion de la asis-
tencia sanitaria, de acuerdo con las
disposiciones que se dicten para el
desarrollo de esta Ley. El régimen de

jornada de los hospitales a que se
refiere este apartado serd el mismo
que el de los hospitales publicos de
analoga naturaleza en el correspon-
diente ambito territorial.

3. En cada Convenio que se establez-
ca de acuerdo con los apartados an-
teriores, quedard asegurado que la
atencién anitaria prestada por hospi-
tales privados a los usuarios del Sis-
tema Sanitario se imparte en condi-
ciones de gratuidad, por lo que las
actividades sanitarias de dicho hos-
pital no podran tener cardcter lucra-
tivo.

El cobro de cualquier cantidad a los
enfermos en concepto de atenciones
no sanitarias, cualquiera que sea la
naturaleza de éstas, podra ser esta-
blecido si previamente son autoriza-
dos por la Administracién Sanitaria
correspondiente el concepto v la
cuantia que por ¢l se pretende co-
brar.

4. Seran causas de denuncia del
Convenio por parte de la Administra-
cién Sanitaria competente las si-
guientes:

a) Prestar atencion sanitaria objeto
de Convenio contraviniendo el prin-
cipio de gratuidad.

b) Establecer sin autorizacion servi-
cios 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 le-
gislacion laboral de la Seguridad
Social o fiscal.

e) Lesionar los derechos establecidos
en los articulos 16, 18, 20y 22 de la
Constitucion cuando asi se determi-

abril, por el que aprueba el Regla-
mento sobre Estructura, Organiza-
cion y Funcionamiento de los Hos-
pitales gestionadios por el INSA-

LUD (BOE de 16 de abnl de
1987).

o Articulo 23 de la Ley 2/1990 de 5
de abril (§16).
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ne por Sentencia.

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

5. Los hospitales privados vincula-
dos con el Sistema Nacional de la
Salud estardn sometidos a las mis-
mas inspecciones y controles sanita-
rios, administrativos y econémicos
que los hospitales pablicos, aplican-
do criterios homogéneos y previa-
mente reglados. 102

Articulo 68

Los centros hospitalarios desarrolla-
ran, ademds de las tareas estricta-
mente asistenciales, funciones de
promocion de salud, prevencién de
las enfermedades e investigacion y
docencia, de acuerdo con los pro-
gramas de cada Area de Salud, con
objeto. de complementar sus activi-
dades con las desarrolladas por la
red de atencién primaria.

Articulo 69
1. En los Servicios sanitarios publi-

Articulo 70

1. El Estado y las Comunidades Auté-
nomas aprobardn planes de salud en
el dmbito de sus respectivas compe-
tencias, en los que se preveran las
inversiones y acciones sanitarias a
desarrollar, anual o plurianualmen-
te.

2. La Coordinacion General Sanita-
ria incluird:

a) El establecimiento con cardcter
general de indices o criterios mini-
mos bdsicos y comunes para evaluar

(§10)

cos se tenderd hacia la autonomia y
control democratico de su gestion,
implantando una direccién partici-
pativa por objetivos.

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

La Administracién sanitaria estable-
cerd sistemas de evaluacion de cali-
dad asistencial oidas las Sociedades
cientificas sanitarias.

Los Médicos y demds profesionales
titulados. del centro deberan partici-
par en los ¢rganos encargados de la
evaluacién de la calidad asistencial
del mismo.

3. Todos los Hospitales deberdn po-
sibilitar o facilitar a las unidades de
control de calidad externo el cumpli-
miento de sus cometidos. Asimismo,
establecerdn los mecanimos adecua-
dos para ofrecer un alto nivel de ca-
lidad asistencial. 109

las necesidades de personal, centros
o servicios sanitarios, el inventario
definitivo de recursos institucionales
y de personal sanitario y los mapas
sanitarios nacionales.

bh) La determinacion de fines u obje-
tivos minimos comunes en materia
de prevencion, proteccién, promo-
cién y asitencia sanitaria.

¢) El marco de actuaciones y priori-
dades para alcanzar un sistema sani-
tario coherente, armdnico y solida-
rio.

d) El establecimiento con cardcter

(102) Véanse:

® Articulos 24 y 25 de la Ley ante-
riormente citada (§16).

e Articlos 93 y 94 de esta Ley
(103) Real Decreto 521/1987, de 15 de

abril, por el que se aprueba el Re-
glamento sobre Estructura, Orga-
nizacion y Funcionamiento de los
Hospitales gestionados por el IN-
SALUD (B.O.E. de 16 de abril de
1987).
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general de criterios minimos bdsicos
y comunes de evaluacion de la efica-
cia y rendimiento de los programas,
centros o servicios sanitarios.

3. El Gobierno elaborara los criterios
generales de coordinacion sanitaria
de acuerdo con las previsiones que
le sean suministradas por las Comu-
nidades Auténomas y el asesora-
miento y colaboracion de los sindi-
catos y organizaciones empresaria-
les.

4. Los criterios generales de coordi-
nacién aprobados por el Estado se
remitiran a Jas Comunidades Auto-
nomas para que sean tenidos en
cuenta por éstas en la formulacion
de sus planes de salud y de sus pre-
supuestos anuales. El Estado comu-
nicara asimismo a las Comunidades
Auténomas los avances y previsio-
nes de su nuevo presupuesto que
puedan utilizarse para la financia-
cién de los planes de salud de aqué-
llas. (104

Articulo 71

1. El Estado y las Comunidades Auto-
nomas podran establecer planes de
salud conjuntos. Cuando estos pla-
nes conjuntos impliquen a todas las
Comunidades Auténomas, se formu-
larén en el seno del Consejo Interte-
rritorial del Sistema Nacional de Sa-
lud.

2. Los planes conjuntos, una vez for-
mulados, se tramitaran por el Depar-
tamento de Sanidad de la Adminsi-
tracién del Estado y por el érgano
competente de las Comunidades

Auténomas, a los efectos de obtener
su aprobacion por los 6rganos legis-
lativos correspondientes, de acuerdo
con lo establecido en el articulo 18
de la Ley organica para la Financia-
cion de las Comunidades Autono-
mas, (103

Articulo 72

Las Comunidades Autonomas podran
establecer planes en materia de su
competencia en los que se proponga
una contribucién financiera del Esta-
do para su ejecucion, de acuerdo
con lo dispuesto en el articulo 158.1
de la Constitucion.

Articulo 73

1. La coordinacion general sanitaria
se ejercera por el Estado, fijando
meclios y sistemas de relacion para
facilitar la informacion reciproca, la
homogeneidad técnica en determi-
nados aspectos y la accion conjunta
de las Administraciones Pablicas sa-
nitarias en el ejercicio de sus respec-
tivas competencias, de tal modo que
se logre la integracion de actos par-
ciales en la globalidad del Sistema
Nacional de Salud. 1%

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 pro-
yectar acciones sobre los diferentes
sectores o problemas de interés para
la salud.

Articulo 74
1. El Plan Integrado de Salud, que
debera tener en cuenta los criterios

(104) Disposicion Adicional 9% de esta
Ley.

(105) Ademas del citado articulo 18 de la
Ley Organica 8/80, de 22 de sep-
tiembre, para la Financiacion de
las Comunidades Autonomas
(B.O.E. de 1 de octubre de 1980),
véase Ley 29/1990, de 26 de di-
ciembre, sobre el Fondo de Com-

pensacion Interterritorial (BOE de
27 de diciembre de 1990)

» Articulo 47 de esta ley y nota.al
mismo.

(106) Veanse:
e Art. 149.1.16 de la Constitucion
Espariola (§1).
e Nota (77) a esta Ley
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de coordinacion general sanitaria
elaborados por el Gobierno de
acuerdo con lo previsto en el articulo
70, recogera en un documento Unico
los planes estatales, los planes de las
Comunidades Auténomas y los pla-
nes.conjuntos. Asimismo relacionara
las asignaciones a realizar por las
diferentes Administraciones Pablicas
y las fuentes de su financiacién.

2. El Plan Integrado de Salud tendra
el plazo de vigencia que en el mismo
se determine. 1107

Articulo 75

1. A efectos de la confeccion del
PlanIntegrado de Salud, las Comuni-
dades Auténomas remitiran los pro-
yectos de planes aprobados por los
Organismos competentes de las mis-
mas, de acuerdo con lo establecido
en los articulos anteriores.

2. Una vez comprobada la adecua-
cion de los Planes de Salud de las
Comunidades Auténomas a los crite-
rios generales de coordinacion, el
Departamento de Sanidad de la Ad-
ministracion del Estado confeccio-
nard el Plan Integrado de Salud, que
contendré las especificaciones esta-
blecidas en el articulo 74 de la pre-
sente Ley.

Articulo 76

1. El Plan Integrado de Salud se en-
tenderd definitivamente formulado
una vez que tenga conocimiento del
mismo el Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud, que po-

(§10)

drd hacer las observaciones y reco-
mendaciones que estime pertinen-
tes. Corresponderd al Gobierno la
aprobacion definitiva de dicho Plan.

2. La incorporacion de los diferentes
planes de salud estatales y autoné-
micos al Plan Integrado de Salud
implica la obligacién correlativa de
incluir en los presupuestos de los
anos sucesivos las previsiones nece-
sarias para su financiacion, sin per-
juicio de las adaptaciones que re-
quiera ta coyuntura presupuestaria.

Articulo 77

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

2. Las modificaciones referidas seran
notificadas al Departamento de Sani-
dad de la Administracion del Estado
para su remision al Consejo Interte-
rritorial del Sistema Nacional de Sa-
lud.

3. Anualmente, las Comunidades
Auténomas informardn al Departa-
mento de Sanidad de la Administra-
cion del Estado del grado de ejecu-
cion de sus respectivos planes. Di-
cho Departamento remitird la citada
informacion, junto con la referente
al grado de ejecucion de los planes
estatales, al Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud.

(107) Véanse:
e Nota (104) a esta Ley.

® Real Decreto 938/1989, de 21 de
julio, sobre procedimiento y plazos
para la formacion de los planes
integrados de salud (B.O.E. de 28
de julio de 1989), que dispone:

La Ley General de Sanidad (Ley
14/1986, de 25 de abril) dispone
en el titulo Ill, capitulo IV, que cada
Comunidad Autonoma debera ela-

borar un Plan de Salud, compren-
sivo de todas las acciones nece-
sarias para cumplir los objetivos
de sus Servicios de Salud y que el
Estado y las Comunidades Auto-
nomas podran establecer planes
de salud conjuntos; asimismo,
preveé la formulacion del Plan inte-
grado de Salud, que recogera en
un unico documento los diferentes
planes de salud autondmicos, es-
tatales y conjuntos.
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La disposicion adicional novena de
la mencionada Ley senala que ¢l
Gobierno establecera el procedi-
miento y los plazos para la forma-
cién de los planes integrados de
salud

En su virtud, previo informe favora-
ble del Consejo Interterritorial del
Sisterna Nacional de Salud, a pro-
puesta del Ministerio de Sanidad y
Consumo, de acuerdo con el Con-
sejo de Estado, y previa delibera-
cion del Consejo de Ministros en
su reunion del dia 21 de julio de
1989.

DISPONGO:
CAPITULO |

Procedimiento de elaboracion y
seguimiento del Plan Integrado de
Salud

Articulo 1. EI Plan Integrado de Sa-
fud recogerd en un unico docu-
mento los planes estatales, los pla-
nes de las Comunidades Auténo-
mas y los planes conjuntos. En su
elaboracion se tendran en cuenta
los criterios generales de coordi-
nacion sanitaria, que seran remiti-
dos a las Comunidades Autono-
mas, de conformidad con lo dis-
puesto en el articulo 70.4 de la Ley
General de Sanidad, y las demas
exigencias del citado articulo.

Articulo 2. Las Administraciones
Publicas sanitarias contaran con un
plazo de seis meses para remitir
sus respectivos planes de salud al
Departamento de Sanidad de la
Administracion del Estado, conta-
dos a partir de la fecha que se
establezca por dicho Departamen-
to para iniciar la elaboracion de
cada Plan Integrado de Salud.

Articulo 3. £ Plan Integrado de 5a-
jud se elaboraré por el Departa-
mento de Sanidad de la Adminis-
tracién del Estado en el plazo de
seis meses, contados a partir de la
fecha en que termine el periodo de
presentacion de los planes de las
Comunidades Auténomas.

Articulo 4. El Departamento de Sa-
nidad de la Administracion del Es-
tado:

a) Emitira. en el plazo de un mes

informe sobre la adecuacion de los
planes de las Comunidades Auto-

nomas a los criterios generales de
coordinacion sanitaria.

b) Convocard al organo respon-
sable de la elaboracidn del Plan,
en el caso de que el informe no sea
favorable, a fin de lograr un acuer-
do sobre las modificaciones a in-
troducir en el mismo.

¢) Los planes objeto de informe
desfavorable, corregidos los as-
pectos que lo necesiten, deberan
presentarse de nuevo en el plazo
de un mes, contado desde el mo-
mento del acuerdo al que se refiere
el apartado anterior.

Articulo 5. Una vez redactado el
proyecto del Plan Integrado de Sa-
lud, el Departamento de Sanidad
de la Administracion del Estado o
sometera a informacion publica
durante un periodo de quince dias
y dara el mismo la mayor difusion a
través de los medios de comunica-
cién social, a fin de posibilitar la
participacion social efectiva en la
elaboracion del Plan.

Articulo 6. El proyecto definitivo del
Plan Integrado de Salud se trasla-
dard al Consejero Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud, el cual
debera pronunciarse en el plazo
de dos meses.

Articulo 7. 1. Los ajustes y adapta-
ciones que los 6rganos responsa-
bles de la planificacion introduzcan
en sus planes respectivos, que
vengan exigidos por la valoracion
de circunstancias coricretas o por
las disfunciones observadas en su
ejecucion se comunicaran al De-
partamento de Sanidad de la Ad-
ministracion del Estado, a fin de
comprobar su adecuacion a los
Criterios Generales de Coordina-
cion Sanitaria. De existir faltas de
adecuacion se estara a lo dispuesto
en el articulo 4.

2. El Departamento de Sanidad de
la Administracion del Estado notifi-
cara al Consejo Interterritorial del
Sisterna Nacional de Salud las mo-
dificaciones realizadas en los Pla-
nes.

Articulo 8. 1. Los organismos res-
ponsables de la ejecucion de los
planes de salud de las diferentes
administraciones remitiran al De-
partamento de Sanidad de la Ad-
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ministracion del Estado dentro del
primer semestre de cada ano, un
informe sobre el grado de ejecu-
cion de los mismos.

2. Ef Departamento de Sanidad de
la Administracion del Estado ela-
boraré un informe sobre el grado
de ejecucion del Plan Integrado de
Salud, que serd remitido, junto con
los informes de las Comunidades
Auténomas a los que se refiere este
articulo, al Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud en
el segundo semestre de cada ano.

CAPITULO It
Esquema de los Planes de Salud

Articulo 9. Los planes deberan in-
cluir al menos los siguientes capi-
tulos: Andlisis y diagndstico de los
problemas sanitarios, estableci-
miento de objetivos, programas a
desarrollar, financiacion, ejecucion
y evaluacion.

Articulo 10. Analisis y diagnostico
de los problemas sanitarios. 1. En
esta parte deberan expresarse, de
acuerdo con los criterios genera-
les de coordinacion sanitaria, las
necesidades que se deduzcan de
la comparacion entre!

a) Medidas objetivas de las ten-
dencias de la mortalidad, morbili-
dad, incapacidad, exposicion a los
factores de riesgo de la enferme-
dad y medidas subjetivas del es-
tado de salud percibido, y

b) La oferta sanitaria: Tipo y canti-
dad de recursos existentes y de
servicios producidos.

De la comparacion resultaran ne-
cesidades no solo en términos de
salud, sino también de servicios y
recursos sanitarios.

2. Cuando las fuentes estadisticas
fo permitan, se deberan desagre-
gar, a nivel infracomunitario y por
clase social, los valores de las va-
riables que indican el estado de
necesidad, poniendo de manifies-
to las principales desigualdades
que se presenten.

3. El Plan deberd consignar en este
capitulo, para cada problema sani-
tario identificado, un detallado
andalisis de los siguientes aspectos:
1. Importacicn social; 2. Vulnerabi-
lidad; 3. Estrategias alternativas de
actuacion, 4. Adecuacion, perti-

(§10)

nencia y viabilidad de las distintas
alternativas, y 5. Estrategia adop-
tada.

4. Mediante e método del punto
anterior, y considerando combina-
damente los problemas y las dis-
tintas alternativas de intervencion
sobre los mismos, se deberd al-
canzar, a través de un proceso so-
cial de toma de decisiones, un es-
quema de prioridades de accion y
de investigacion

Articulo 11. Establecimiento de ob-
jetivos. 1. Los objetivos del Plan
deberan expresarse, de acuerdo
con los criterios generales de coor-
dinacion sanitaria, en 1érminos
cuantificables o suficientemente
concretos: deberan incluir un tiem-
DO para su consecucion, y estaran
en relacion tanto con los problemas
previamenmte identificados como
con las circunstancias especificas
del ambito al que se refiran y con
los recursos disponibles.

2. Los objetivos deberan expresar
los resultados a alcanzar por los
diferentes servicios y actuaciones
sanitarias en los siguientes cam-
pos:

a) Promocidn de la salud.
b) Proteccion de la salud
¢) Asistencia de la enfermedad.

Articulo 12. Programas a desarro-
liar. 1. Se deberan reflejar los dis-
tintos programas a desarrollar para
lograr la consecucion de los obje-
tivos propuestos. Estos programas
deberan incluir el correspondiente
estudio de evaluacion de la renta-
bilidad social, que justifiqgue su
adopcion, de acuerdo con el crite-
rio de maximizacion de los resulta-
dos para un cierto nivel de recur-
sos. Los resultados se expresaran
por medio de indicadores de salud
y bienestar social, de acuerdo con
los criterios generales de coordi-
nacion sanitaria.

2. Este apartado incluiré las accio-
nes concertadas con otras admi-
nistraciones sanitarias y no sanita-
rias, expresando para cada accion
a desarrollar el organo encargado
o responsable de llevarla a cabo.

Articulo 13. Financiacion. 1. Los
planes deberan contener un capi-
tulo donde se incluya la explica-
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Articulo 78

Los Presupuestos del Estado, Comu-
nidades Autdénomas, Corporaciones
Locales y Seguridad Social consigna-
rdn las partidas precisas para atender
las necesidades sanitarias de todos
los Organismos e Instituciones de-
pendientes de las Administraciones
Publicas y para el desarrollo de sus
competencias.

Articulo 79

1. La financiacion de la asistencia
prestada se realizard con cargo a:
a) Cotizaciones sociales.

b) Transferencias del Estado, que
abarcarén:

La participacion en la contribucion
de aquél al sostenimiento de la Segu-
ridad Social.

La compensacion por la extension
de la asistencia sanitaria de la Segu-
ridad Social a aquellas personas sin
recursos econémicos.

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

) Tasas por la pretacion de determi-
nados servicios.

d) Por aportaciones de las Comuni-
dades Auténomas y de las Corpora-
ciones Locales.

2. La participacién en la financia-
cién de los servicios de las Corpora-
ciones Locales que deban ser asumi-
dos por las Comunidades Auténo-
mas se llevard a efecto, por un lado,
por las propias Corporaciones Loca-
les y, por otro, con cargo al Fondo
Nacional de Cooperacién con las
Corporaciones Locales.

Las Corporaciones Locales deberdn
establecer, ademds, en sus presu-
puestos las consignaciones precisas
para atender a las responsabilidades
sanitarias que la Ley les atribuye. %%

cion de las diferentes fuentes de
financiacion.

2. El gasto que representen los
planes deberan expresarse por
programas de actividad

3. Los gastos deberan estar des-
glosados en anualidades, para
permitir su inclusion en los presu-
puestos. correspondientes, y se
expresaran en pesetas constantes

4. Anualmente debera ser revisado
este capitulo de los planes, a fin de
adaptario a las disponibilidades fi-
nancieras.

Articulo 14. Ejecucion. Los diferen-
tes planes deberan consignar los
organos administrativos responsa-
bles de su ejecucion, con especifi-
cacion de las lareas asignadas a
cada uno de ellos. Asimismo de-
beran contener el mecanismo ad-
ministrativo que permita garantizar
la coherencia en la ejecucion de
las diferentes medidas y servicios,
especialmente cuando se trate de
programas llevados a efecio en
colaboracion con otros organos o
Administraciones por la via de la
concertacion

Articulo 15. Evaluacion. 1. Los pla-
nes. deberan incorporar el meca-

nismo administrativo que garantice
la evaluacion sistematica y conti-
nuada de los distintos programas.
de acuerdo con los Criterios Gene-
rales de Coordinacion Sanitaria.
2. La evaluacion debera referirse a
los siguientes aspectos:
a) Ejecucion de las actividades
b) Medida de la efectividad de las
actuaciones y de la eficiencia de
los resultados.
¢) Pertinencia de los objetivos.
DISPOSICION ADICIONAL
Lo dispuesto en el presente Real
Decreto se dicta en aplicacion del
articulo 149.1.16" de la Constitu-
cion Espanola, a efectos de coor-
dinacion general sanitaria.
DISPOSICION FINAL
Por el Ministro de Sanidad y Con-
sumo se dictaran las disposiciones
precisas para el desarrolio del pre-
sente Real Decreto.

(108) Veanse:
» Articulos 42, 50, 55 de estaLey y
notas a los mismos y Disposicion
Transitoria 1%
» Articulos 31, 92a 95y 100 a 103
de la Ley del Medicamento (§11)
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Articulo 80

El Gobierno regulard el sistema de
financiacion 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 eco-
némicos, serd en todo caso con car-
go a transferencias estatales. (109

Articulo 81

La generalizacion del derecho a la
protecciénde lasaludya la atencién
sanitaria que implica la homologa-
¢i6n de las atenciones y prestaciones
del sisterna sanitario publico se efec-
tuara mediante una asignacion de
recursos financieros que tengan €n
cuenta tanto la poblacion a atender
en cada Comunidad Autéonoma como
las inversiones sanitarias a realizar
para corregir las desigualdades terri-
toriales sanitarias, de acuerdo con lo
establecido en el articulo 12.

Articulo 82

La financiacion de los servicios
transferidos a las Comunidades Au-
t6nomas se efectuara a través de los
Presupuestos Genrales del Estado o
de la Seguridad Social, seglin corres-
ponda. 110

En el caso de aquellas Comunidades
Auténomas que tuvieran competen-
cias para asumir las funciones de la
asistencia sanitaria de la Seguridad
Social, la financiacion de estos servi-
cios transferidos se realizard siguien-
do el criterio de poblacién protegida.
No obstante, antes de efectuar el re-
parto se determinardn, en primer lu-
gar, los gastos presupuestarios nece-
sarios para la atencion de los servi-
cios comunes estatales y los relativos
a centros especiales que, por su ca-
racter, sea preciso gestionar de for-
ma centralizada.

La desviacién, positiva o negativa,

(§10)

entre el porcentaje del gasto sanita-
rio en el momento inicial y el por-
centaje de la poblacion protegida serd
anulada en el transcurso de diez afos
al ritmo de un 10 por 100 anual.
Las Comunidades Auténomas elabo-
raran anualmente el anteproyecto del
presupuesto general de gastos de la
asistencia sanitaria de la Seguridad
Social de los servicios transferidos.
Este anteproyecto se remitird a los
6rganos competentes de la Adminis-
tracion del Estado para su integra-
cién y adaptacion a los recursos dis-
ponibles del Sistema de la Seguridad
Social, presentdndolo después a las
Cortes Generales para su aprobacion.
Los créditos iniciales seran global-
mente integrados en el presupuesto
de cada ejercicio que se autoricen a
favor de la Comunidad autonoma y
tendran caracter limitativo. No obs-
tante, el presupuesto liquidado a fi-
nal de los servicios transferidos se
afectara en la proporcion adecuada,
a partir del criterio de poblacion pro-
tegida, a la desviacion presupuesta-
ria, positiva o negativa, habida en los
servicios no transferidos, deducidos
los gastos correspondientes a los ser-
vicios comunes estatales y los relati-
vos proporcionalmente a centros es-
peciales. Los compromisos de gastos
que se adquieran por cuantia supe-
rior de su importe deberdn ser finan-
ciados con recursos aportados por 1a
propia Comunidad Auténoma, salvo
que provengan de disposiciones vin-
culantes dictadas con cardcter gene-
ra} para todo el territorio del Estado,
cuyo cumplimiento lleve implicito
un incremento efectivo del gasto.
La compensacion entre Comunida-
des Auténomas por prestaciones de
servicios se realizard en base al pago
por proceso y, en su defecto, por las
tarifas establecidas con otros crite-
rios.

(109) Véanse articulo 16 y nota (30) a
esta Ley.

(110) Véanse articulo 55 y Disposicion
Transitoria 1% de esta Ley.
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Articulo 83

Los ingresos procedentes de la
asistencia sanitaria en los supues-
tos de seguros obligatorios espe-
ciales y en todos aquellos supues-
tos, asegurados o no, en que apa-
rezca un tercero obligado al pago,
tendran la condicién de ingresos
propios del Servicio de Salud co-
rrespondiente. Los gastos inheren-
tes a la prestacion de tales servicios

Articulo 84

1. El personal de la Seguridad Social
regulado en el Estatuto Juridico de
Personal Médico de la Seguridad
Social, en el Estatuto del Personal
Sanitario Titulado y Auxiliar de Cli-
nica de la Seguridad Social, en el
Estatuto del Personal no Sanitario al
Servicio de las Instituciones Sanita-
rias de la Seguridad social, el perso-

no se financiardn con los ingresos
de la Seguridad Social. en ningdn
caso estos ingresos podran revertir
en aquellos que intervinieron en la
atencion a estos pacientes.

A estos efectos, las Administracio-
nes Publicas que hubieran atendi-
do sanitariamente a los usuarios en
tales supuestos tendran derecho a
reclamar del tercero responsable el
coste de los servicios prestados.

nal de las Entidades Gestoras que
asuman los servicios no transferibles
y los que desempenen su trabajo en
los Servicios de Salud de las Comu-
nidades Auténomas, se regiran por
lo establecido en el Estatuto-Marco
que aprobard el Gobierno en desa-
rrollo de esta Ley, todo ello sin per-
juicio de lo previsto en el articulo 87
de esta Ley.''V

(111) Véanse:

» Articulo 1.2, Disposicion Adicio-
nal 162y Transitoria 42 de la Ley 30/
1984, de 2 de agosto, de medidas
para la Reforma de la Funcion Pu-
blica (B.O.E de 3 de agosto de
1984), modificada por Ley 23/1988
de 28 de julio (B.O.E. de 29 de
julio).

® ey 3/1986, de 19 de marzo, de
la Funcion Publica de la Region de
Murcia (B.O.R.M. de 2 de abril de
1986), modificada por Ley 2/1989,
de 12 de junio (B.O.R.M. de 21 de
junio de 1989} y Ley 11/1990, de
26 de diciembre (B.O.RM. de 28
de diciembre de 1990).

e Articulo 116 del Decreto 2065/
1974, por el que se aprueba el
texto refundido de la Ley General
de la Seguridad Social (B.O.E. de
20 y 22 de julio de 1974).

» Decreto 3160/1966, de 23 de di-
ciembre, por el que se aprueba el
Estatuto Juridico del Personal Me-
dico de la Seguridad Social (B.O.E.
de 30 de diciermnbre de 1966). Para

los Equipos de Atencion Primaria,
Real Decreto 137/1984, de 11 de
enero, de Estructuras Bdsicas de
Salud (B.O.E. de 1 de febrero de
1984) y para hospitales, Real De-
creto 521/1987, de 15 de abril, que
aprueba el Reglamento de Estruc-
tura, Organizacion y Funciona-
miento de los Hospitales de la Se-
guridad Social (B.O.E. de 16 de
abril de 1987).

* Orden de 26 de abril de 1973, del
Ministerio de Trabajo, por la que se
aprueba el Estatuto del Personal
Auxiliar Sanitario Titulado y Auxiliar
de Clinica de la Seguridad Social
(B.O.E. de 28 de y 30 de abril de
1973).

e Orden de 5 de julio de 1971, del
Ministerio de Trabajo, por la que se
aprueba el Estatuto de Personal no
Sanitario al Servicio de las Institu-
ciones Sanitarias de la Seguridad
Social (B.O.E de 22 de julio de
1971).

» [ oy 53/1984, de 26 de diciembre,
sobre incompatibilidades (B.C.E.
de 4 de enero de 1985).
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2. Este Estatuto-Marco contendra la
normativa bdsica aplicable en mate-
ria de clasificacion, seleccion, provi-
sién de puestos de trabajo y situacio-
nes, derechos, deberes, régimen dis-
ciplinario, incompatibilidades y sis-
tema retributivo, garantizando la es-
tabilidad en el empleo y su categoria
profesional. En desarrollo de dicha
normativa bdsica, la concrecion de
las funciones de cada estamento de
los sefialados en el apartado anterior
se establecerd en sus respectivos Es-
tatutos, que se mantendran como
tales.

3. Las normas de las Comunidades
Auténomas en materia de personal
se ajustardn a lo previsto en dicho
Estatuto-Marco. La seleccion de per-
sonal y su gestién y administracion
se hara por las Administraciones res-
ponsables de los servicios a que es-
tén adscritos los diferentes efectivos.

4. En las Comunidades Auténomas
con lengua oficial propia, en el pro-
ceso de seleccién de personal y de
provisién de puestos de trabajo de la
Administracién Sanitaria Puablica, se
tendré en cuenta el conocimiento de
ambas lenguas oficiales por parte del
citado personal, en los términos del
articulo 19 de la Ley 30/1984.

Articulo 85
1. Los funcionarios al servicio de las

(§10)

distintas Administraciones Puablicas,
a efectos del ejercicio de sus compe-
tencias sanitarias, se regirdn por la
Ley 30/1984, de 2 de agosto, y el
resto de la legisiacion vigente en
materia de funcionarios.

2. Igualmente, las Comunidades Au-
téomas, en el ejercicio de sus com-
petencias, podran dictar normas de
desarrollo de la legislacién basica
del régimen estatutario de estos fun-
cionarios. 1%

Articulo 86

£l ejercicio de la labor del personal
sanitario deberd organizarse de for-
ma que se estimule en los mismos la
valoracién del estado de salud de la
poblacién y se disminuyan las nece-
sidades de atenciones reparadoras de
la enfermedad.

Articulo 87

Los recursos humanos pertenecien-
tes a los Servicios del Area se consi-
deraran adscritos a dicha unidad de
gestion, garantizando la formacién y
perfeccionamiento continuados del
personal sanitario adscrito al Area.
El personal podrd ser cambiado de
puesto por necesidades imperativas
de la organizacidn sanitaria, con res-
peto de todas las condiciones labo-
rales y econémicas dentro del Area
de Salud.

(112) Véanse:
e Nota anterior a esta Ley.

o Articulo 28 de la Ley 2/1990, de 5
de abril (§16).

e Decreto 93/1989, de 17 de no-
viembre, de incorporacion de in-
corporacion de médicos y AT.S.
pertenecientes a los cuerpos sa-
nitarios locales en los equipos de
Atencidén Primaria. (§28)

o Orden de 24 de abril de 1990, de
la Consejeria de Administracion Pu-
blica e Interior, de incorporacion a
los Equipos de Atencidn Primaria y
realizacion de turnos de Atencion
Continuada, segun acuerdo del Mi-
nisterio de Sanidad y centrales sindi-

cales de 18 de enero de 1990 (§30)

e Decreto 91/1989, de 17 de no-
viembre, por el que reestructuran
los Servicios Veterinarios de la Co-
munidad Autonoma de la Region
de Murcia (§31)

e Decreto 35/1989, de 7 de junio,
por el que se integra en el Cuerpo
Superior Facultativo a los Veterina-
rios Titulares pertenecientes al
Cuerpo Nacional de Sanitarios Lo-
cales (§32)

* Decreto 92/1989, de 17 de no-
viembre, por el que se regulan los
concursos de traslado de los fun-
cionarios pertenecientes a 10s
Cuerpos Sanitarios Locales (§33)
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Articulo 88
Se reconoce el derecho al ejercicio
libre de las profesiones sanitarias, de

Articulo 89

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

Articulo 90

1. Las Administracions Publicas Sa-
nitarias, en el dmbito de sus respec-
tivas competencias, podran estable-
cer conciertos para la prestacién de
servicios sanitarios con medios aje-
nos a ellas. 7%

A tales efectos, las distintas Adminis-
traciones Publicas tendrdn en cuen-
ta, con cardcter previo, la utilizacion
6ptima de sus recursos sanitarios
propios.

2. A los efectos de establecimiento
de conciertos, las Administraciones
Publicas dardn prioridad, cuando
existan analogas condiciones de efi-
cacia, calidad y costes, a los estable-
cimientos, centros y servicios sanita-
rios de los que sean titulares entida-
des que tengan caracter no lucrativo.

3. Las Administraciones Pablicas Sa-
nitarias no podran concertar con ter-

acuerdo con lo establecido en los
articulos 35 y 36 de la Constitu-
cién. U1

ceros la prestacion de atenciones
sanitarias, cuando ello pueda contra-
decir los objetivos sanitarios, socia-
les y economicos establecidos en los
correspondientes planes de salud.

4. Las Administraciones Publicas
dentro del dmbito de sus competen-
cias fijaran los requisitos y las condi-
ciones minimas, bdsicas y comunes,
aplicables a los conciertos a que se
refieren los apartados anteriores. Las
condiciones econdmicas se estable-
ceran en base a modulos de costes
efectivos, previamente establecidos
y revisables por la Administracion.

5. Los centros sanitarios susceptibles
de ser concertados por las Adminis-
traciones Publicas Sanitarias debe-
ran ser previamente homologados por
aquéllas, de acuerdo con un proto-
colo definido por la Administracion
competente, que podra ser revisado
periddicamente.

6. En cada concierto que se establez-
ca, ademas de los derechos y obliga-
ciones reciprocas de las partes, que-

(113) Veanse:

e Articulo 35 de la Constitucion Es-
pariola (§1). sobre deber y dere-
cho al trabajo y su libre eleccion

e Articulo 36 de la Constitucion Es-
panola (§1), sobre profesiones co-
legiadas.

e £n el mismo sentido , Ley 8/1980,
de 10 de marzo, (B.O.E. de 14 de
marzo de 1980), modificada por
Loy 32/1984, de 2 de agosto (B.O.E.
de 4 de agosto de 1984) que apro-
baba el Estatuto de los Trabajado-
res.

(114) Veanse:

e Articulo 38 de la Constitucion Es-
panola sobre reconocimiento de li-
bertad de empresa (§1)

e Articulo 128.1 del mismo texto
legal sobre planificacion general
de la economia (§1).

e Articulos 70 a 77 de esta ley so-
bre planificacion sanitaria y articu-
los 66, 67 90, 93 y 94 sobre hospi-
tales privados

(115) Véanse articulos 66, 67, 93 y 94 de
esta Ley.
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daré asegurado que la atencion sani-
taria y de todo tipo que se preste a los
usuarios afectados por el concierto
serad la misma para todos sin otras
diferencias que las sanitarias inhe-
rentes a la naturaleza propia de los
distintos procesos sanitarios, y que
no se establecerdn servicios comple-
mentarios respecto de los que exis-
tan en los centros sanitarios pablicos
dependientes de la Administracion
Pdblica concertante.

Articulo 91

1. Los centros y establecimientos sa-
nitarios, sean o no propiedad de fas
distintas Administraciones Publicas,
podran percibir, con cardcter no pe-
riédico, subvenciones econdmicas u
otros beneficios o ayudas con cargo
a fondos pablicos, para la realiza-
cién de actividades sanitarias califi-
cadas de alto interés social.

2. En ningin caso los fondos a que se
refiere el apartado anterior ‘podrdn
ser aplicados a la financiacion de las
actividades ordinarias de funciona-
miento del centro o establecimiento
al que se le hayan concedido.

3. La concesién de estas ayudas y su
aceptacién por la entidad titular del
centro o establecimiento sanitario
estard sometida a las inspecciones y
controles necesarios para compro-
bar que los fondos publicos han sido
aplicados a la realizacion de la acti-
vidad para la que fueron concedidos
y que su aplicacion ha sido gestiona-
da técnica y econémicamente de
forma correcta.

4. E! Gobierno dictara un Real De-

(§10)

creto para determinar las condicio-
nes 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 pablicos. 119

Articulo 92

1. La Administracién Sanitaria facili-
tara la libre actividad de las Asocia-
ciones de usuarios de la Sanidad, de
las Entidades sin animo de lucro y
Cooperativas de tipo sanitario, de
acuerdo con la legilacion aplicable,
propiciando su actuacion coordina-
da con el sistema sanitario publico.

2. No podran acogerse a los benefi-
cios a que diere lugar tal reconoci-
miento 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 Em-
presas que suministran bienes o pro-
ductos a los consumidores o usua-
rios.

¢} Realizar publicidad comercial o
no meramente informativa de servi-
cios.

d) Dedicarse a actividades distintas
de la defensa de los intereses de los
consumidores o usuarios, sin perjui-
cio de las prestaciones que obligato-
riamente deben proporcinar a sus
socios las Entidades cooperativas.
e) Actuar con manifiesta temeridad,
judicialmente apreciada. 17

Articulo 93
No podrén ser vinculados los hospi-

(116) Véanse:

e Orden de 19 de junio de 1984.
del Ministerio de Sanidad y Consu-
mo, por la que se regula el recono-
cimiento de interés sanitario para
actos de caracter cientifico. (BOE
de 2 de julio de 1984).

e £ el ambito de esta Comunidad

Auténoma. Orden de 20 de marzo
de 1991, de la Consejeria de Sani-
dad por la que se reguia el recono-
cimiento de interés sanitario de ac-
tos clentificos (§58)

(117) Véase Ley 26/1984, de 19 de julio,
de los Consumidores (§7).
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tales y establecimientos del sector
privado en el Sistema Nacional de
Salud, ni se podran establecer con-
ciertos con centros sanitarios priva-
dos, cuando en alguno de sus pro-
pietarios.o en alguno de sus trabaja-
dores concurran las circunstancias
que sobre incompatibilidades del
sector publico y el privado establez-
ca la legislacion sobre incompatibili-
dades del personal al servicio de las
Administraciones Piblicas. (%)

Articulo 94
1. Los hospitales privados vincula-

Articulo 95

1. Corresponde a la Administracion
Sanitaria del Estado valorar la ido-
neidad sanitaria de los medicamen-
tos y demas productos y articulos
sanitarios, tanto para autorizar su cir-
culacién y uso como para controlar
su calidad. 119

2. Para la circulacién y uso de los
medicamentos y productos sanitarios
que se les asimilen, se exigira autori-
zacion previa. Para los demas pro-
ductos y articulos sanitarios se podra
exigir autorizacion previa indivi-
dualizada o el cumplimiento de con-
diciones de homologacién.

No podran prescribirse y se reputard
clandestina la circulacion de medi-
camentos o productos sanitarios no
autorizados u homologados, con las

dos en la oferta piblica estardn so-
metidos a las mismas inspecciones'y
controles sanitarios, administrativos
y econémicos que los hospitales pu-
blicos.

2. La Administracion Publica co-
rrespondiente ejercera funciones de
inspeccion sobre aspectos sanitarios,
administrativos y econémicos rela-
tivos a cada enfermo atendido por
cuenta de la Administracién Pabli-
ca en los centros privados concer-
tados.

responsabilidades administrativas y
penales a que hubiere lugar. 12"

3. S6lo se autorizaran medicamentos
seguros y eficaces con la debida ca-
lidad y pureza y elaborados por per-
sona fisica o juridica con capacidad
suficiente.!2V

4. El procedimiento de autorizacion
asegurara que se satisfacen las ga-
rantias de eficacia, tolerancia, pure-
za, estabilidad e informacion que
marquen la legislacion sobre medi-
camentos y demds disposiciones que
sean de aplicacion. En especial se
exigird la realizacion de ensayos cli-
nicos controlados. 122!

5. Todas las personas calificadas que
presten sus servicios en los Servicios

(118) Véase Ley 53/1984, de 26 de di-
ciembre (B.O.E. de 4 de enero de
1985) y Real Decreto 598/1985, de
30 de abril, sobre incompatibilida-
des (B.O.E. de 4 de mayo de 1985)

(119) Veanse,
e Articulo 40.5 de esta Ley.

e Articulo 9 de la Ley del Medica-
mento (§11).

(120) Veanse:
o Articulos 341, 342, 343, 343 bis y

343 ter. del Codigo Penal
® Articulos 40.5 y 96 de esla Ley.
e Articulos 6, 7y 107 de Ja Ley del
Medicamento (§11)
(121) Veanse:
e Articulo 40.5 de esta Ley.
e Articulos 10 a 14, 56, 70, 73y 91
de la Ley del Medicamento (§11)
(122) Veanse los articulos 21 a 30y 32 a
34 de la Ley del Medicamento
(§11).
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sanitarios y de investigacion y de
desarrollo tecnolégico publicos tie-
nen el derecho de participar y el
deber de colaborar en la evaluacion
y control de medicamentos y pro-
ductos sanitarios. 12%

Articulo 96

1. La autorizacién de los medica-
mentos y demds productos sanitarios
sera temporal y, agotada su vigencia,
deberd revalidarse. Fl titular deberd
notificar anualmente su intencion de
mantenerlos en el mercado para que
no se extinga la autorizacion.

2. La autoridad sanitaria podra sus-
penderla o revocarla por causa grave
de salud publica. 2%

Articulo 97

L.a Administracién Sanitaria del Esta-
do, de acuerdo con los tratados inter-
nacionales de los que Espana sea
parte, otorgara a los medicamentos
una denominacién oficial espafola
adaptada a las denominaciones co-
munes internacionales de la Organi-
zacion Mundial de la Salud, que serd
de dominio publio y lo identificara
apropiadamente en la informacion a
ellos referida y en sus embalajes,
envases y etiquetas.

Las marcas comerciales no podrdn
confundirse ni con las denominacio-
nes oficiales espanolas ni con las
comunes internacionales. 12

Articulo 98

1. El Gobierno codificard las normas
de calidad de los medicamentos
obligatorias en Espana.

(§10)

2. El Formulario Nacional contendrd
las directrices segun las cuales se
prepararan, siempre con sustancias
de accioén e indicacion reconocidas,
las férmulas magistrales por los far-
macéuticos en sus oficinas de farma-
Cia. 1126

Articulo 99

Los importadores, fabricantes y pro-
fesionales sanitarios tienen la obliga-
cion de comunicar los efectos adver-
sos causados por medicamentos y
otros productos sanitarios, cuando de
ellos pueda derivarse un peligro para
la vida o salud de los pacientes. 27

Articulo 100

1. La Administracion del Estado exi-
gird la licencia previa a las personas
fisicas o juridicas que se dediquen a
la importacion, elaboracién, fabrica-
cién, distribucion o exportacion de
medicamentos y otros productos sa-
nitarios y a sus laboratorios y estable-
cimientos. Esta licencia habra de re-
validarse periédicamente.

2. La Administracion del Estado esta-
blecerd normas de elaboracion, fa-
bricacion, transporte y almacena-
miento.

3. Los laboratorios fabricantes y los
mayoristas contardn con un Director
Técnico, Farmacéutico o Titulado
Superior suficientemente cualificado,
de acuerdo con las directivas farma-
céuticas de la Comunidad Econémi-
ca Europea. 129

(123) Véanse los articulos 11 a 18. 91y
96 de la Ley del Medicamento
(§11).

(124) Véanse los articulos 9, 22y 24 a 26
de la Ley del Medicamento (§11)

(125) Véanse los articulos 15. 16, 36, 56
y 89 de la Ley del Medicamento
(§11).

(126) Véanse los articulos 18, 35, 36, 56 y
56 de la Ley del Medicamento (§11)

(127) Véanse los articulos 6, 56. 57 y 71
de la Ley del Medicamento (§11).

(128) Veanse
o Articulos 38. 39. 40, 43, 95 y
Disposcion Adicional Décima de
esta ley.

o Articulos 7. 37. 70. 72, 73, 75 y 80
a 82 de la Ley del Medicamento
(§11)
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Articulo 101

1. La licencia de los medicamentos y
demds productos sanitarios y de las
entidades a que se refiere el articulo
96, a su otorgamiento y anualmente,
devengardn las tasas necesarias para
cubrir los costes de su evaluacién y
control. Para evitar solicitudes espe-
culativas de licencias, modificacio-
nes y revalidaciones periddicas, la
Administracién podrd exigir fianza
antes. de su admisién a tramite.

2. En la determinacién del importe
de las tasas y fianzas se tendrdn en
cuenta reglas objetivas tendentes a
estimular la comercializacion de
medicamentos y productos sanitarios
peculiares, para dar acceso al mer-
cado a las Empresas medianas y pe-
quenas, por razones de politica in-
dustrial, o para fomentar el em-
pleo. (1291

Articulo 102

1. La publicidad de medicamentos y
otros productos sanitarios dirigida a
los profesionales se ajustard a las
condiciones de su licencia y podrd
ser sometida a un régimen de autori-
zacioén previa por la Administracién.

2. La publicidad de medicamentos y
productos sanitarios dirigida al pu-
blico requerird su calificacién espe-

Articulo 104

1. Toda la estructura asistencial del
sistema sanitario debe estar en dis-
posicion de ser utilizada para la do-
cencia pregraduada, postgraduada y
continuada de los profesionales. (32

cial y autorizacion previa de los
mensajes por la autoridad sanita-
ria, (130

Articulo 103

1. La custodia, conservacion vy dis-
pensacion de medicamentos corres-
ponder4:

a} A las oficinas de farmacia legal-
mente autorizadas.

b) A los servicios de farmacia de los
hospitales, de los Centros de Salud y
de las estructuras de Atencién Prima-
ria del sistema Nacional de Salud
para su aplicacion dentro de dichas
instituciones o para los que exijan
una particular vigilancia, supervisién
y control del equipo multidiscipli-
nario de atencién a la salud.

2. Las oficinas de farmacia abiertas al
publico se consideran estableci-
mientos sanitarios a los efectos pre-
vistos en el titulo 1V de esta Ley.

3. Las oficinas de farmacia estardn
sujetas a la planificacién sanitaria en
los términos que establezca la legis-
lacién especial de medicamentos y
farmacias.

4. Sélo los farmacéuticos podran ser
propietarios y titulares de las oficinas
de farmacia abiertas al pdblico. (3!

2. Para conseguir una mayor ade-
cuacion en la formacion de los re-
cursos humanos necesarios para el
funcionamiento del sistema sanitario
se establecerd la colaboracién per-
manente entre el Departamento de

(129) Véanse los articulos 113y 115 a
119 de la Ley del Medicamento
(§11).

(130) Véanse los articulos 7, 31 y 94 de
la Ley del Medicamento (§11).

(131) Véanse los articulos 3. 7. 85, 88, 90
a 93, 95y 97 de la Ley del Medica-
mento (§11).

(132) Véanse los articulos 68, 87 y Dis-
posicion Final 1¢ de esta Ley.
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Sanidad y los Departamentos que
correspondan, en particular el de
Educacion y Ciencia, con objeto de
velar porque toda la formacion que
reciban los profesionales de la salud
pueda estar integrada en las estructu-
ras de servicios del sistema sanitario.

3. Las Administraciones Publicas
competentes en educacion y sanidad
estableceran el régimen de concier-
tos entre las Universidades y las Ins-
tituciones Sanitarias en las que se
debe impartir ensenanza universia-
taria, a efectos de garantizar la do-
cencia practica de la medicina y
Enfermeria y otras ensefanzas que
asi lo exigieran.

Las bases generales del Régimen de
Concierto preveran lo preceptuado
en el articulo 149.1.30 de la Consti-
tucion. 1133

4. Las Universidades deberdn contar,
al menos, con un Hospital y tres
Centros de Atencién Primaria uni-
versitarios o con funcién universita-
ria para el ejercicio de la docencia y

(510

la investigacion, concertados segiin
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 autorida-
des universitarias y sanitarias, en el
marco de sus competencias. A estos
efectos, deberd preverse la participa-
cion de las Universidades en sus or-
ganos de gobierno. 1

6. Las Administraciones Publicas
competentes en educacion ysanidad
promoveran la revision permanente
de las ensenanzas en ¢l campo sani-
tario para la mejor adecuacion de los
conocimientos profesionales a las
necesidades de lasociedad espano-
la. Asimismo, dichos Departamentos
favoreceran la formacion interdisci-
plinar en Ciencias de la Salud y la
actualizacion permanente de cono-
cimientos.

(133) Veanse:

e Articulo 149.1.30¢ de la Constitu-
cion Espanola (§1), sobre compe-
tencia exclusiva estatal en materia
de obtencion. expedicion y homo-
fogacion de titulos academicos.

e Disposicion Adicional 6¢ de la
Ley Organica 11/1983, de 25 de
agosto, de Reforma Universitaria
(B.O.E. de 1 de septiembre de
1983)

® Real Decreto 127/1984, de 11 de
enero, por el que se regula la for-
rmacion méedica especializada y la
obtencion del titulo de Médico Es-
pecialista y Ordenes de 24 de abril
de 1984 (B.O.E. de 30 de abril de
1984) y 4 de junio de 1987 (B.O.E.
de 9 de junio de 1987) que lo desa-
rroflan.

* Real Decreto 1558/1986, de 28
de junio (B.O.E. de 31 de julio de
1986). modificado parcialmente por
el 644/1988, de 3 de junio. sobre
bases generales del régimen de
conclertos entre las Universidades
ylas Instituciones Sanitarias (B.O.E.
de 25 de junio de 1988). asi como
la Orden de 31 de julio de 1987
que desarrofla el articulo 4 del Real
Decreto (B.O.E. de 7 de agosto de
1987).

(134) Veanse:
* Orden de 13 de septiembre de
1985, sobre integracion de hospi-
tales clinicos en la red sanitaria de
la Seguridad Social (B.O.E. de 14
de septiembre de 1985).

e Concierto entre la Universidad de
Murcia y el INSALUD. (§73).
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Articulo 105

1. En el marco de la planificacion
asistencial y docente de las Adminis-
traciones Publicas, el régimen de
concierto entre las Universidades y
las Instituciones sanitarias podrd es-
tablecer la vinculacion de determi-
nadas plazas asistenciales de la Insti-
tucién sanitaria con plazas docentes
de los Cuerpos de Profesores de
Universidad. Las plazas asi vincula-
das se proveeran a través de un con-
curso, en el que podran participar los
candidatos que retinan los requisitos
sefialados en la Ley Organica 11/
1983, de Reforma Universitaria, que
acrediten, ademds, la posesion del
titulo de Especialista que proceda y
las exigencias que, en cuanto a su
cualificacion asistencial, se determi-
nen reglamentariamente. Los con-
cursos seran resueltos, seglin corres-
ponda, en la forma que hace referen-
cia el titulo V de la Ley de Reforma
Universitaria y sus disposiciones de
desarrollo, con las siguientes parti-
cularidades:

a) El Gobierno, a propuesta de los
Ministerios de Educacién y Cienciay
de Sanidad y Consumo, regulara las
Comisiones encargadas de resolver
los concursos, que en todo caso ha-
bran de contar con cinco miembros,
de los que el Presidente y un Vocal
seran nombrados por la Universidad
entre Profesores pertenecientes a los
Cuerpos docentes universitarios del
4rea de conocimiento a que corres-
ponda la plaza. Los tres Vocales res-
tantes seran nombrados por la Uni-
versidad, uno designado por el Con-
sejo de Unviersidades, mediante sor-
teo de entre Profesores pertenecien-
tes a Cuerpos docentes universitarios
del drea de conocimiento respectiva,
que ocupen plaza asistencial en
cualquier Institucion sanitaria; los dos
retantes, previa designacién de la
Institucién sanitaria correspondien-
te.

b) En la primera prueba de los con-
cursos, las Comisiones deberdn valo-
rar los méritos e historial académico
e investigador y los propios de la

labor asistencial de los candidatos,
en la forma que reglamentariamente
se establezca.

c) El Gobierno podra establecer, para
determinadas plazas, la realizacion
de pruebas practicas.

2. Los conciertos podran establecer
asimismo. un numero de plazas de
Profesores asociados que debera cu-
brirse por ‘personal asistencial que
esté prestando servicios en la Institu-
cién sanitaria concertada. Este nu-
mero no serd tenido en cuenta a
efectos del porcentaje a que se refie-
re el articulo 33.3 de la Ley de Refor-
ma Universitaria. Estos Profesores
asociados se regiran por lo estableci-
do en dicha Ley de Reforma Univer-
sitaria y sus disposiciones de desa-
rrollo, con las peculiaridades que re-
glamentariamente se establezcan en
cuanto al régimen temporal de sus
contratos. Los Fstatutos de la Univer-
sidad deberan recoger férmulas es-
pecificas para regular la participa-
cion de estos Profesores en los érga-
nos de Gobierno de la Universidad.

3. Los conciertos podrdn prever asi-
mismo la existencia de un nimero
de plazas de Ayudantes en las plan-
tillas de las Universidades, que de-
beran cubrirse mediante concurso
publico entre profesionales de las
dreas de la salud que estén en pose-
sién del titulo de Especialista, sin que
a éstos les sea de aplicacion los re-
quisitos previos para ser contratados
y las previsiones en cuanto al titulo
de Doctor que se mencionan en el
articulo 34.3 de la Ley de Reforma
Universitaria.

4, Podran acceder a los distintos titu-
los de Especialistas los Ayudantes
Doctores y los Profesores que cum-
plan las condiciones que reglamen-
tariamente se establezcan en el mar-
co de las necesidades asistenciales y
docentes. El régimen de conciertos
debera garantizar a los Ayudantes de
Universidad y a los Profesores el
cumplimiento de los requisitos antes
mencionados. {133y 134
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Articulo 106

1. Las actividades de investigacion
habran de ser formentadas en todo el
sistema sanitario como elemento
fundamental para el progreso del
mismo. 139

2. La investigacion en biomedicina y
en ciencias de la salud habra de de-
sarrolarse principalmente en funcién
de la politica nacional de investiga-
cion y la politica nacional de salud.
La investigacién en ciencias de la
salud ha de contribuir a la promo-
cion de la salud de la poblacion. Esta
investigacion debera considerar es-
pecialmente la realidad socio-sanita-
ria, las causas y mecanismos que la
determinen, los modos y medios de
intervencion preventiva y curativa y
la evaluacion rigurosa de la eficacia,
efectividad y eficiencia de las inter-
vencions.

Articulo 107

1. Con el fin de programar, estimu-
lar, desarrollar, coordinar, gestionar,
financiar y evaluar la investigacion,
los Departamentos de Sanidad del
Estado y de las Comunidades Auté-
nomas podrdn crear los Organismos
de Investigacion que consideren
oportunos, de acuerdo con la politi-
ca cientifica espafola. 3%

2. Deberdn coordinarse los progra-
mas de investigacion y de asignacién
a los mismos de recursos publicos de
cualquier procedencia, a efectos de
conseguir la maxima productividad
de las inversiones.

(§10)

3. Los Organismos de investigacién
tendran capacidad para establecer sus
programas prioritarios y para acredi-
tar unidades de investigacion. Ten-
dran garantizada su autonomia vy
podran proporcionarse financiacion
de acuerdo con los criterios genera-
les sanitarios y de investigacion:

Articulo 108

En las areas y objetivos prioritarios se
desarrollardan programas especificos
de formacién de recursos para cubrir
1as respectivas hecesidades. Se regu-
lard la dedicacion a la investigacion
de quienes participan en la informa-
cion, asistencia, docencia'y adminis-
tracion.

Articulo 109

En la financiacion de la investiga-
cion se tlendrdn en cuenta los si-
guientes criterios:

a) Establecimiento de un presupues-
to anual minimo de investigacion,
consistente en un 1 por 100 de los
presupuestos globales de salud, que
se alcanzard progresivamente a par-
tir de la promulgacion de la presente
Ley.

b) Evaluacién sanitaria y econdémica
de las inversiones en investigacion.

Articulo 110

Corresponde a la Administracién
Sanitaria del Estado valorar la seguri-
dad, eficacia y eficiencia de las tec-
nologias relevantes para la salud y la
asistencia sanitaria.

(135) Veanse:
e Articulo 44.2 y 149.1.15% de la
Constitucion Espariola (§1).

* Ley 13/1986, de 14 de abril, de
Fomento y Coordinacion General
de Investigacion Cientifica y Técni-
ca (B.O.E. de 18 de. abril de 1986).

(136) Veanse:

* Orden de 27 de junio de 1980,
que regula el fondo de Investiga-

ciones Sanitarias de la Seguridad
Social modificado parcialmente por
Ordenes de 3 de agosto de 1983
(B.O.E. de 5 de agosto de 1983) y
20 de octubre de 1983 del Ministe-
rio de Sanidad (B.O.E. de 11 de
enero de 1984), y cuya estructura
organica se requla en Orden de 18
de octubre de 1985 (B.O.E. de 28
de octubre de 1985)

e Disposicion Transitoria 3 a esta
Ley.
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Articulo 111

1. Se constituye, como organo de
apoyo cientifico-técnico del Depar-
tamento de Sanidad de la Adminis-
tracion del Estado y de los distintos
Servicios de Salud de las Comunida-
des Auténomas, el Instituto de Salud
«Carlos Ill».

2. El Instituto de Salud «Carlos liI»
tendra la naturaleza de Organismo
auténomo de la Administracién del
Estado, adscrito al Ministerio de Sa-
nidad y Consumo. 47

Articulo 112

1. La estructura, organizacion y régi-
men de funcionamiento del Instituto
de Salud «Carlos Ill» se regulard por
Real Decreto. En todo caso, contara
con un Consejo de Direccién cuyo
Presidente sera el Ministro de Sani-
dad y Consumo.

2. El Instituto de Salud «Carlos lll»
desarrollard sus funciones en coordi-
nacién con el Consejo Interterritorial
de Salud a que se refiere el articulo
47 de la presente Ley y en colabora-
cién con otras Administraciones Pu-
blicas. Tales funciones serdn:

a) Formacion especializada del per-
sonal al servicios de la salud y ges-
tion sanitaria.

b) Microbiologia, virologia e innu-
nologia.

c) Alimentacion, metabolismo y nu-
tricion.

d) Control de medicamentos y pro-
ductos sanitarios.

e) Sanidad ambiental.

f) Control de productos biolégicos.

g) Control sanitario de alimentos.

h) Control sanitario de productos
quimicos potencialmente peligrosos.
i) Epidemilogia y sistemas de infor-
macion.

j) Control de fas enfermedades infec-
ciosas e inmunoldgicas.

k) Control de las enfermedades cro-
nicas.

1) Investigacion clinica.

m) Investigaciones sobre genética y
reproduccion humana.

n) Ciencias sociales y econdmicas
aplicadas a la salud.

i) Fomento y coordinacion de las
actividades de investigacion biomé-
dica vy sanitaria, en el marco de la
Ley de Fomento y coordinacion ge-
neral de la Investigacion Cientifica y
Técnica.

0) Educacion sanitaria de la pobla-
cion.

p) Cualesquiera otras de interés para
el Sistema Nacional de Salud que le
sean asignadas.

Articulo 113

El Instituto de Salud «Carlos Ill», asi
como los érganos responsables de la
sanidad de las Comunidades Auto-
nomas, podrdn proponer al Ministe-
rio de Sanidad y Consumo la desig-
nacién como unidades asistenciales
de referencia nacional a aquellas que
alcancen el nivel sanitario de inves-
tigacion y docencia que reglamenta-
riamente se determine para acceder
a tal condicion.

El Ministerio de Sanidad y Consumo
dictard las normas que regulen la
concesion de la acreditacion de uni-
dades de referencia nacional, el ac-
ceso a dichas unidades de los usua-
rios del sistema y el régimen econé-
mico a ellas aplicable. '

(137) Veanse:
e Disposicion Final 139 de esta Ley
e Real Decreto 10/1988, de 8 de
enero, por el que se determina la
estructura, organizacion y regimen
del instituto de Salud “Carlos 11"
(B.O.F. de 16 de enero de 1988)

e Articulo 21 de la Ley del Medica-
mento (§11)

(138) Véanse:
e Articulo 15.2 de esta Ley.

e Real Decreto 521/1987, de 15 de
abril, por el que se aprueba el Re-
glamento sobre estructura, organi-
zacion y funcionamiento de los
hospitales gestionados por el IN-
SALUD (B.O.E. de 16 de abril de
1987).
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Primera

1. En los casos de la Comunidad
Auténoma del Pais Vasco y de la
Comunidad Foral de Navarra, la fi-
nanciacién de la asistencia sanita-
ria del Estado se regird, en tanto en
cuanto afecte a sus respectivos siste-
mas de conciertos o convenios, por
lo que establecen, respectivamente,
su Estatuto de Autonomia y la Ley de
Reintegracion y Amejoramiento del
Fuero.

2. En el caso de la Comunidad Auté-
noma del Pafs Vasco, no obstante lo
dispuesto en el articulo 82, la finan-
ciacién de la asistencia sanitaria de
la Seguridad Social que se transfiera,
serd la que se establezca en los con-
venios a que hace referencia la dis-
posicion transitoria quinta del Estatu-
to de Autonomia del Pais Vasco.

Segunda

El Gobierno adoptara los criterios
bésicos minimos y comunes en ma-
teria de informacién sanitaria. Al
objeto de desarrollar lo anterior,
podran establecerse convenios con
las Comunidades Auténomas. !'39

Tercera

Se regulara, con la flexibilidad eco-
némico-presupuestaria que requiere
la naturaleza comercial de sus ope-
raciones, el érgano encargado de la
gestion de los depdsitos de estupe-
facientes, segin lo dispuesto en los
tratados internacionales, la medica-
cién extranjera y urgente no autori-
zada en Espafa, el depdsito estatégico
para_emergencias y catastrofes, las
adquisiciones para programas de
cooperacion internacional y los su-
ministros de vacunas y otros que se
precisen en el ejercicio de funciones
competencia de la Administracién del

(§10)

Estado. (140

Cuarta

La distribucion y dispensacion de
medicamentos y productos zoosani-
tarios se regulard por su legislacion
correspondiente. (147)

Quinta

En el Sistema Nacional de Salud, a
los efectos previstos en el articulo
10, apartado 14, y en el articulo 18.4,
se financiardn con fondos publicos
los nuevos medicamentos y productos
sanitarios mas eficaces o menos
costosos que los ya disponibles. Po-
drdn excluirse, en todo o en parte, de
la financiacién publica, o someterse
a condiciones especiales, los medi-
camentos y productos sanitarios’ ya
disponibles, cuyas indicaciones sean
sintomatolégicas, cuya eficacia no
esté probada o los indicados para
afecciones siempre que haya para
ellos una alternativa terapéutica mejor
o igual y menos costosa. {142

Sexta

1. Los centros sanitarios de la Segu-
ridad Social quedaran integrados en
el Servicio de Salud sélo en los casos
en que la Comunidad Auténoma haya
asumido competencias en materia de
asistencia sanitara de la Seguridad
Social, de acuerdo con su Estatuto.
En los restantes casos, |a red sanitaria
de la Seguridad Social se coordinard
con el Servicio de Salud de la Co-
munidad Auténoma.

2. La coordinacion de los centros
sanitarios de la Seguridad Social con
los Servicios de Salud de las Comu-
nidades Auténomas que no hayan
asumido competencias en materia de
asistencia sanitaria de la Seguridad

(139) Véanse articulos 8, 23, 40.12 y
40.13 de esta Ley.

(140) Vease Convencicn Unica de 1961
de estupefacientes (B.O.E. de 4 de
noviembre de 1981).

(141) Veanse articulos 43 a 50 de la Ley
del Medicamento (§11)

(142) Veanse articulos 94 y 95 y disposi-
cion Adicional 7¢ de la Ley del Me-
dicamento (§11).
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Social, se realizard& mediante una
Comisién integrada por representan-
tes de la Administracion del Estado y
de la Comunidad auténoma, cuyo
Presidente serd designado por el Es-
tado en la forma que reglamentaria-
mente se determine. '4¥

Séptima

Los centros y establecimientos sani-
tarios que forman parte del patrimo-
nio Unico de la Seguridad Social
continuaran titulados a nombre de la
Tesoreria Genral, 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 Seguri-
dad Social a que hace referencia la
disposicion transitoria cuarta de la
Ley de Medidas para la Reforma de
la Funcion Pablica.

2. En cuanto al personal funcionario
al servicio de la Seguridad Social
regulado en la disposicién transitoria
tercera de la Ley de Medidas para la
Reforma de la funcién Publica, se

estard a lo dispuesto en esta nor-
ma, (144

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 fa 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 deberd poner en conocimien-
to de las Comunidades Auténomas
los criterios generales de coordina-
cion y demds circunstancias a que
alude el articulo 70 de la presente
Ley en el plazo maximo de diecio-
cho meses, contados a partir de la
entrada en vigor de la misma. 14>

Décima

El nombramiento como directores
técnicos de extranjeros, al que alude
el articulo 100.3, sélo se autorizard
cuando asi lo establezcan los tratados
internacionales suscritos por Espana
y los espanoles gocen de reciproci-
dad en ¢l pais del que aquéllos sean
nacionales.

(143) Veanse:

* Acuerdo de 28 de julio de 1987,
suscrito entre el Ministerio de Sani-
dad y Consumo y el Presidente del
Gobierno Regional de la Comuni-
dad Autonoma de Murcia, sobre
coordinacion de la asistencia sani-
taria en dicha Comunidad Autono-
ma, publicado por Resolucion de
24 de agosto de 1987 (B.O.E. de 7
de agosto de 1988) de la Direccion
General de la Alta Inspeccion y
Relaciones con las Administracio-
nes Territoriales (§64)

e Acuerdo de 26 de octubre de
1988, suscrito entre el Consejero
de Sanidad de la Comunidad Au-
tonoma de la Region de Murcia y el
Presidente Ejecutivo del Instituto
Nacional de la Salud, en maleria
de Planificacion Familiar, publica-

do por Resolucion de 21 de no-
viembre de 1988 de la Direccion
General de la Alta Inspeccion y
Relaciones con las Administracio-
nes Territoriates (§65)

» Convenio de 14 de diciembre de
1988, suscrito entre el Presidente
del Ejecutivo del INSALUD y el
Consejero de Sanidad de fa Comu-
nidad Auténoma de la Region de
Murcia, en materia de Atencion Pri-
maria (§67)

* Acuerdo de 26 de octubre de
1988, sobre asignacion del Hospi-
tal "Arrixaca Vieja" del Area de
Salud VI, Vega del Segura, Comar-
ca Oriental (§68).

(144) Alrespecto, véasenota(111)aesta
Ley.

(145) Veanse articulos 70 a 77 y notas a
fos mismos de esta Ley
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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 Auténo-
mas, establecerdn de mutuo acuerdo
con los gobiernos de las Comunida-
des 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 producird
en la misma fecha en que queden
constituidos los Servicios de Salud
de las Comunidades Auténomas.
Desde este instante, las Comunida-
des Auténomas financiardn con sus
propios presupuestos el coste efecti-
vo de los establecimientos y servi-
cios que queden adscritos a sus Ser-
vicios de Salud.

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

4. En todo caso, hasta tanto entre en
vigor el régimen definitivo de finan-
ciacion de las Comunidades Autono-
mas, las Corporaciones Locales con-
tribuirdn a la financiacién de los Ser-
vicios de Salud de aquéllas en una
cantidad igual a la asignada en sus
presupuestos, que se actualizard
anualmente para la financiacion de
los establecimientos adscritos fun-
cionalmente a dichos servicios. No
se consideraran, a estos efectos, las
cantidades que puedan proceder de
conciertos con el Instituto Nacional
de la Salud.

{10

5. Las cantidades correspondientes a
los conciertos a que se refiere el
apartado anterior se asignardn direc-
tamente a las Comunidades Autono-
mas cuando se produzca la adscrip-
cion funcional de los establecimien-
tos de acuerdo con lo previsto en el
apartado 2 de la Prcsente disposi-
cién transitoria, 14!

Segunda

El gobierno, teniendo en cuenta el
caracter extraterritorial del trabajo
maritimo, determinard en su mo-
mento la oportuna coordinacion de
los servicios sanitarios gestinados por
el Instituto Social de la marina con
los distintos Servicios de Salud.

Tercera

1. El Instituto Nacional de la Salud
continuard subsistiendo y ejerciendo
las funciones que tiene atribuidas, en
tanto no se haya culminado el proce-
so de transferencias a las Comunida-
des Auténomas con competencia en
la materia.

2. Las Comunidades Auténomas de-
beran acordar la creacion, organiza-
cién y puesta en funcionamiento de
sus Servicios de Salud en el plazo
maximo de doce meses, a partir del
momento en qué quede culminado
el proceso de transferencias de servi-
cios que corresponda a sus compe-
tencias estatutarias.

3. En los casos en que las Comunida-
des Auténomas no cuenten con
competencias suficientes en materia
de Sanidad para adaptar plenamente
¢l funcionamiento de sus Servicios
de Salud a lo establecido en la pre-
sente Ley, el Estado celebrard con
aquéllas acuerdos y convenios para
la implantacién paulatina de lo esta-
blecido en la misma y para conseguir
un funcionamiento integrado de los
servicios sanitarios. 147

(146) Véanse articulos 42, 50, 50.2y 79
de esta Ley.

(147) Veanse:

» Reales Decretos de Transferen-
cias (§4)

e Nota (143) a esta ley.
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Cuarta

Las posibles transferencias a realizar
en'materia de gestion de la asistencia
sanitaria de la Seguridad Social a fa-
vor de las Comunidades Auténomas,
que puedan asumir dicha gestion,
deberan acomodarse a los principios

Primera

Quedan derogadas cuantas disposi-
ciones de igual o inferior rango con-
tradigan lo dispuesto en la presente
Ley.

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

Primera

Con objeto de alcanzarlos objetivos
que en materia de formacién pre-
graduada, posgraduada y especiali-
zacion sanitaria se senalan en el titulo
VI, el Gobierno, en el plazo de die-
ciocho meses a partir de la publica-
cion de la presente Ley, regularizara,
aclarara y armonizard los siguientes
textos legales:

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

-El pérrafo segundo del articulo pri-
mero de la Ley 37/1962, de 21 de
julio, sobre los hospitales comio cen-
tros de formacion y especializacién.
-La Ley de 20 de julio de 1955, el
Real Decreto 2.015/1978, de 15 de
julio, y el Real Decreto 3.303/1978,
de 29 de diciembre, sobre especiali-
dades de [a profesion médica.

-La Ley 24/1982, de 16 de junio,
sobre précticas y ensefianzas sanita-
rias especializadas.

-Real Decreto 127/1984, de 11 de
enero, por el que se regula la forma-
cion médica especializada y la ob-
tencidn del titulo de médico especia-
lista.

Las citadas disposiciones, asi como

establecidos en esta Ley.

Quinta

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

Segunda

Quedan degradadas al rango regla-
mentario cualesquiera disposiciones
que, a la entrada en vigor de la presen-
te Ley, regulen la estructura y funcio-
namiento de instituciones y organis-
mos sanitarios, a efectos de proceder a
su reorganizacion y adaptacion a las
previsiones de esta Ley.

las correspondientes a la formacion
y especializacion de las profesiones
sanitarias, serdn debidamente actua-
lizadas.

Segunda

Hasta tanto los sistemas publicos de
cobertura sanitaria no queden inte-
grados en el Sistema Nacional de
Salud, el Gobierno en el plazo de
dieciocho meses contados a partir de
la publicacién de la presente Ley
procederd a la armonizacion y refun-
dicion de:

1. La asistencia sanitaria del sistema
de Seguridad Social, en los casos de
maternidad, de enfermedad comin
o profesional y de accidentes, sean o
no de trabajo a que se refiere el arti-
culo 20.1.2) 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 Fun-
cionarios Civiles del Estado.y al ser-
vicio de la Administracién de Justicia
y los miembros de las Fuerzas Arma-



233

NORMAS GENERALES Y LEGISLACION BASICA

das a que se refiere el articulo 195 de
la Ley 85/1978, de 28 de diciembre.

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

3. La asistencia sanitaria de la Sani-
dad Nacional a que se refiere la Ley
de 25 de noviembre de 1944; el ar-
ticulo segundo, apartado uno; dispo-
sicién final quinta, apartado dos, del
Decreto-Ley 13/1972, de 29 de di-
ciembre, y disposiciones concordan-
tes, incluida la asitencia psiquiatrica,
de enfermedades transmisibles y la
correspondiente a la beneficiencia
general del Estado.

4. La asistencia sanitaria general y
benéfica de las Diputaciones Provin-
ciales y Ayuntamientos a que se re-
fieren las bases 23 y 24 de la Ley de
25 de noviembre de 1944, la Ley de
Régimen Local y disposiciones con-
cordantes.

5. La asistencia sanitaria a los inter-
nos penitenciarios a que se refieren
los articulos 32y 42 de la Ley 1/1979,
de 26 de septiembre, y disposiciones
concordantes.

6. La asistencia sanitaria a mutilados
civiles y militares como consecuen-
cia de acciones de guerra o defensa
del orden publico y la seguridad ciu-
dadana.

(§10)

Tercera

1. El Gobierno, mediante Real De-
creto, a propuesta conjunta de los
Ministerios interesados, dispondra:
a) La participacion en el Sistema
Nacional de Salud del Instituto Na-
cional de Toxicologia, Medicina Fo-
rense, Servicios Médicos del Registro
Civil y Sanidad Penitenciaria.

b) La participaciéon y colaboracién
de los Hospitales Militares y Servi-
cios Sanitarios de las Fuerzas Arma-
das 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.

©) La plena integracién en el Sistema
Nacional de Salud de los Hospitales
Clinicos o Universitarios y las pecu-
liaridades derivadas de sus funciones
de ensefianza, formacién e investi-
gacion. 148

d) La participacion en el Sistema
Naciona!l de Salud de los Laborato-
rios de Aduanas y del control de las
exportaciones e importaciones.

La Administracién del Estado y de las
Comunidades Auténomas, en el dm-
bito de sus competencias, dispon-
dran sobre la participacion en el Sis-
tema Nacional de Salud de los Labo-
ratorios de Investigacion Agraria y
Ganadera vy, en general, de cuales-
quiera otros centros y servicios que
puedan coadyuvar a los fines e inte-
reses generales de la proteccién de la
salud.

(148) Véanse:
e Orden de 13 de septiembre de
1985, sobre integracion de los
Hospitales Clinicos en la Red Sani-
taria de la Seguridad Social (B.O.E.
de 14 de septiembre de 1985).

e Orden de 4 de abril de 1990, de
la Consejeria de Sanidad, por la
que se da publicidad al convenio
de 12 de marzo de 1990, de cola-
boracion entre la Consejeria de
Sanidad y la Universidad de Mur-
cia para el uso docente clinico de!
Hospital General (§71).

¢ Convenio de 7 de mayo de 1991,
entre la Universidad de Murcia y la
Consejeria de Sanidad, para la in-
tegracion como Escuela Universi-
taria de Murcia de la Escuela Uni-
versitaria de Enfermeria de la Co-
munidad Auténoma (§72)

e Orden de 17 de noviembre de
1988, de la Conssjeria de Sanidad,
por la que se aprueba el concierto
de colaboracion docente enire la
Universidad de Murcia y el INSA-
L UD de fecha 2 de agosto de 1988
(§73).
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2. EI Gobierno, mediante Real De-
creto, a propuesta conjunta de los
Ministerios interesados, dispondrd
que los centros, servicios y estableci-
mientos sanitarios de las Mutuas de
Accidente, Mutalidades e Institucio-
nes pablicas o privadas sin animo de
lucro, puedan ser objeto de integra-
cién en el Sistema Nacional de Sa-
lud, siempre que retinan las condi-
ciones 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 cardcter general
los requisitos técnicos minimos para
la aprobacién y homologacion de las
instalaciones y equipos de los centros
y servicios.

Quinta

Para alcanzar los objetivos de fa
presente Ley y respetando la actual
distribucién de competencias, el
Gobiemno, en el plazo maximo. de
dieciocho meses, a partir de la publi-
cacién de la misma, refundira, regu-
larizard, aclarard y armonizard, de
acuerdo con los actuales conoci-
mientos epidemiolégicos, técnicos y
cientificos, con las necesidades sani-
tarias y sociales de la poblacién y
con la exigencia del sistema sanita-
rio, las siguientes disposiciones:

1. Ley 45/1978, de 7 de octubre -pa-
rrafo tercero de su disposicién adi-
cional-, sobre orientacion y planifi-
cacion familiar.

2. Ley 13/1982, de 7 de abril -articu-
lo 9 y concordantes-, sobre orienta-
cion y planificaciéon familiar, conse-
jo genético, atencion prenatal y peri-
natal, deteccién y diagndéstico pre-
coz de la subnormalidad y minusva-
lias.

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

4. Ley 39/1979, de 30 de noviembre
-disposicion adicional quinta, apar-
tado segundo-, sobre prohibicién de
la publicidad de bebidas alcohéli-
cas.

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

6. Real Decreto 2.838/1977, de 15
de octubre, y disposiciones concor-
dantes, sobre planificacién, cjecucion
y control de las actividades relacio-
nadas con la sanidad escolar.

7. Las bases 4%, 67, 74, 8%, 9" 10, 11,
12,13, 14 y 15 de [a Ley de 25 de
noviembre de 1944, sobre enferme-
dades infecciosas, desinfeccién y
desinsectacion, estadisticas sanitarias,
tuberculosis, reumatismo, cardiopa-
tias, paludismo, tracoma, enferme-
dades sexuales, lepra, dermatosis,
cancer, sanidad maternal e infantil,
higicne mental y asistencia psiquia-
trica.

8. La base 25 -parrafo tercero vy si-
guiente- de la Ley de 25 de noviem-
bre de 1944 y la Ley 13/1980, de 31
de marzo -articulo 9°, 1, y disposi-
cién adicional-, sobre higiene e ins-
peccion sanitaria de la educacion fi-
sica y del deporte.

9. La Ley de 14 de abril de 1955 y [a
Ley de 26 de diciembre de 1958,
sobre asistencia psiquidtrica y antitu-
berculosa, en cuanto contintien vi-
gentes conforme a la disposicion
adicional guinta, 2, del Decreto-Ley
13/1972, de 29 de diciembre.

10. Las bases 17 y 26 de la Ley de 25
de noviembre de 1944 sobre zoono-
sis transmisibles de higiene de la ali-
mentacion.

Sexta

Se autoriza al Gobierno para aprobar
mediante Real Decreto un texto Gni-
co en materia de proteccion de la
salud de los trabajadores, aclarando,



235

NORMAS GENERALES Y LEGISLACION BASICA

regularizando y armonizando las
normas vigentes, ateniéndose a los
siguientes principios:

1. Se fijaran los niveles y valores
admisibles de exposicién profesio-
nal a los agentes nocivos para tratar
de prevenir los dafios a la salud fisi-
ca, psiquica y social; contemplando
particularmente la prevencion, tanto
de los efectos nocivos a corto plazo
como de los efectos nocivos para la
funcion reproductora y los riesgos de
mutagénesis, carcinogénesis y tera-
togénesis.

2. Se estableceran las modaliddes de
determinacion y actualizacion de los
niveles o valores admisibles de los
factores de nocividad de origen qui-
mico, fisico, bioldgico y psicoldgico.

Séptima

£l Reglamento de Régimen Interior
del Consejo Interterritoral del Sistema
Naciona! de Salud sera aprobado por
el mismo y comunicado a las Ad-
ministraciones representadas en su
seno. (149

Octava

El Gobierno, mediante Real Decreto,
adoptard las medidas necesarias para
la actuacion conjunta de varias Ad-
ministraciones Piblicas a efectos de
sanidad exterior y para que pueda
reconocerse validez y eficacia a los
mismos efectos a determinadas ins-
pecciones en origen u otros contro-
les concretos que se juzguen sufi-
cientes, realizados por los servicios
técnicos de las Comunidades Auto-
nomas u otras Administraciones Pu-
hlicas.

Novena

Se autoriza al Gobierno para adaptar
la estructura y funciones de los Orga-
nismos y Entidades adscritos al Mi-
nisterio de Sanidad y Consumo vy,
entre ellos, el Instituto Nacional de la

(149) Véase articulo 47 de esta Ley.

(§10)

Salud a los principios establecidos
en la presente Ley, asi como para
regular la organizacion y régimen y
desarrollar las competencias de los
Organismos auténomos estatales que
en esta Ley se crean.

Décima

A los efectos de esta Ley, se consi-
deran funcionarios sanitarios de las
Entidades Gestoras de la Seguridad
Social los incluidos en los Cuerpos v
Escalas sanitarios de! Estatuto de
Personal del extinguido Instituto
Nacional de Prevision, de Asesores
Médicos del extinguido Mutualismo
Lahoral y de la Escala, de Inspectores
Médicos del instituto Social de la
Marina.

Undécima

Se autoriza al Gobierno para fusio-
nar o integrar Cuerpos y funcionarios
sanitarios de las Administraciones
Pablicasy Entidades Gestoras de la
Seguridad Social, a efectos de facili-
tar la gestion del personal y homolo-
gar los regimenes juridicos de la re-
lacion de empleo, sin perjuicio de
las atribuciones que confiere al Go-
bierno el articulo 26.4 de la Ley de
Medidas para la Reforma de la Fun-
cion Pablica.

Duodécima

El Gobierno determinard las condi-
ciones y el régimen de funciona-
miento de los servicios sanitarios, en
relacion con el cumplimiento de las
competencias que tiene adscritas la
Seguridad Social en materia de inva-
lidos, incapacidad laboral transitoria
e invalidez provisional.

Decimotercera

Se adscriben al Instituto de Salud
«Carlos ll1»:

a) El Centro Nacional de Alimenta-
cion y Nutricion.

b) £l Centro Nacional de Microbiolo-
gia, Virologia e Inmunologia Sanita-
ria.

¢) El Centro Nacional de Farmaco-
hiologia.

d) El Centro Nacional de Sanidad
Ambiental.



236

NORMAS DE SALUD

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 modi-
ficar los mecanismos de proteccion
sanitaria de los diferentes regimenes
puablicos existentes, acomodandolos
a los principios establecidos en la
presente Ley.

Decimoquinta

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





