Tema 3.

ORGANIZACION SANITARIA
ESTATAL Y AUTONOMICA




DISPOSICIONES LEGALES

= Real Decreto 1823/2011, de 21 de diciembre , por el que se reestructuran

Disposiciones Estatales

los departamentos ministeriales.

= Real Decreto 1887/2011, de 30 de diciembre , por el que se establece la
estructura organica basica de los departamentos ministeriales.

= Real Decreto 200/2012, de 23 de enero , por el que se desarrolla la

estructura organica basica del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad y se modifica el Real Decreto 1887/2011, de 30 de diciembre, por
el que se establece la estructura organica basica de los departamentos
ministeriales.




DISPOSICIONES LEGALES

=Decreto 579/2009, de 3 de noviembre, por el que se establece la estructura

Disposiciones Autonomicas

organica y funcional del Departamento de Sanidad y Consumo.

=Decreto 4/2009, de 8 de mayo, del Lehendakari, de creacion, supresion y
modificacion de los Departamentos de la Administracion de la Comunidad
Autonoma del Pais Vasco y de determinacion de funciones y areas de actuacion de
los mismos.

=Decreto 20/2009, de 30 de julio, del Lehendakari, de modificacion del Decreto de
creacion, supresion y modificacion de los Departamentos de la Administracion de la
Comunidad Auténoma del Pais Vasco y de determinacion de funciones y areas de
actuacion de los mismos.

=Decreto 43/2011, de 22 de marzo, de modificacion del Decreto de estructura
organica y funcional del Departamento de Sanidad y Consumo.

=Decreto 5/2012, de 24 de febrero, del Lehendakari, de tercera modificacion del

Decreto de creacion, supresion y modificacion de los Departamentos de la

Administracion de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco y de determinaciéon de
mfUNCiONEes y areas de actuacion de los mismos.




1. ORGANIZACION ESTATAL

» Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad

= Secretaria general de Sanidad y Consumo
* D.G. de Ordenacion Profesional

* D.G. de Cartera Basica de Servicios del SNS y Farmacia
- INGESA
. Consejo Interterritorial

* Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
2. ORGANIZACION AUTONOMICA

» Departamento de Sanidad y Consumo del Gobierno
Vasco

.= Viceconsejeria de Sanidad




Gabinete

Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualda d

ORGANIZACION ESTATAL

Fuente: www.msc.es




ORGANIZACION ESTATAL

D.G. de Ordenacién Profesional

»Funciones
=Ordenar y gestionar la formacion especializada en ciencias de la
salud
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ORGANIZACION ESTATAL

D.G. de Cartera Basica de Servicios del SNS y Farmacia

»Funciones
= Cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud

= Financiacion publica y fijacion del precio de los medicamentos y
productos sanitarios dispensados a traves de receta oficial

= Condiciones especiales de la prescripcion y dispensacion de
medicamentos y productos sanitarios en el Sistema Nacional de
Salud, en particular el establecimiento de visados previos a la
dispensacion. RD 618/2007

= Potestad sancionadora




ORGANIZACION ESTATAL

D.G. de Cartera Basica de Servicios del SNS y Farmacia
~INGESA

~Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Sal  ud

- Coordinar con las comunidades auténomas las medidas y actuaciones
relacionadas con la prestacion farmacéutica y la ordenacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud a través de su Consejo Interterritorial

- Proponer las exigencias y requisitos que han de ser de general aplicacion
en las recetas y ordenes hospitalarias

- Establecer los criterios generales y comunes para el desarrollo de la
colaboracién de las oficinas de farmacia , por medio de conciertos que
garanticen a los ciudadanos la dispensacion _en condiciones de iqualdad
efectiva en todo el territorio nacional, independientemente de su comunidad
autbnoma de residencia y coordinar con las comunidades autébnomas la
informacién sobre utilizacibn de medicamentos y productos sanitarios

dispensados a través de receta oficial y adoptar medidas para asegurar su
uso racional.




ORGANIZACION ESTATAL

Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS)

El objeto de la Agencia es el de garantizar que tanto los medicamentos de uso
humano como los de uso veterinario y los productos sanitarios, cosméticos y
productos de higiene personal cumplan con estrictos criterios de calidad,
seguridad, eficacia y correcta informacion con arreglo a la normativa vigente
sobre dichas materias en el ambito estatal y de la Union Europea.




ORGANIZACION ESTATAL

Agencia Espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS)

Fuente: www.aemps.gob.es PRESIDENTE
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ORGANIZACION ESTATAL

Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPYS)

»Departamento de Inspeccion y Control de Medicamentos

Inspecciones de Normas de Correcta Fabricacion (NCF),
Buenas Practicas de Laboratorio (BPL), Buenas Practicas
Clinicas (BPC) y de farmacovigilancia

Autorizaciones de los laboratorios farmacéuticos

Control de los medicamentos legales (incluyendo los
estupefacientes y psicotropos) e ilegales.
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ORGANIZACION ESTATAL

Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS)
»Departamento de Medicamentos de Uso Humano

Evaluacion, autorizacion y registro de los medicamentos de uso
humano

Evaluacion y autorizacion de los productos en fase de
investigacion clinica y ensayos clinicos

Revision y adecuacion de los medicamentos de uso humano ya
comercializados.
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ORGANIZACION ESTATAL

Agencia Espafola de Medicamentos Yy Productos
Sanitarios (AEMPS)

»Departamento de Productos Sanitarios

Evaluacion de la idoneidad sanitaria y de la conformidad con la
reglamentacion de los productos sanitarios, cosméticos,
productos de higiene y biocidas de uso clinico y personal

Autorizacion, certificacion CE de conformidad y registro de
dichos productos y de sus empresas fabricantes e importadoras

Vigilancia y control del mercado

Evaluacion y autorizacion de investigaciones clinicas con
productos sanitarios

Autorizaciones expresas de importacion y/o utilizacion
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ORGANIZACION ESTATAL

Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS)

»Departamento de Medicamentos Veterinarios

- Evaluacion, autorizacion y registro de las especialidades
farmacéuticas y demas medicamentos especiales de uso
veterinario

- Evaluacion y autorizacion de los productos en fase de
investigacion clinica y de los estudios y ensayos
complementarios

- Revision y adecuacion de los medicamentos de uso veterinario
ya comercializados

- Planificacion estratégica y evaluacion de la farmacovigilancia
veterinaria.
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ORGANIZACION AUTONOMICA

Departamento de Sanidad y Consumo CAPV
»Consejero: D. Javier Rafael Bengoa Renteria

»Estructura

= Viceconsejeria de Sanidad
Direccion de Salud Publica
Direccion de Aseguramiento y Contratacion Sanitaria
Direccion de Farmacia
Direccion de Drogodependecias
*Direccion Territorial de Alava
*Direccion Territorial de Gipuzkoa
*Direccion Territorial de Bizkaia

= Viceconsejeria de Calidad, Investigacion e Innovacion
*Direccion de Gestion del Conocimiento y Evaluacion

*Direccion de Régimen Juridico, Econdmico y Servicios Generales
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ORGANIZACION AUTONOMICA

Departamento de Sanidad y Consumo CAPV

»Funciones
= Planificacion y ordenacion sanitaria
=  Salud publica e higiene alimentaria
= Vigilancia epidemiologica
= Ordenacion farmacéutica
= Consumo

= Dirigir, de acuerdo con las Leyes y los reglamentos, los
organismos autdbnomos, entes publicos de derecho privado y
las sociedades publicas adscritos o dependientes del
Departamento.

= Las demas facultades que le atribuyan las Leyes y los
reglamentos.
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ORGANIZACION AUTONOMICA

Viceconsejeria de Sanidad

»Funciones
= Vigilancia sanitaria y salud publica.
= Ordenacion y prestacion farmacéutica.

= Atencion sanitaria: financiacion y contratacién sanitarias, sea
con prestadores publicos o privados.

= Aseguramiento y relacion con la ciudadania respecto de los
servicios de salud.

= Inspeccion de los servicios de salud y control de la Incapacidad
temporal.
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ORGANIZACION AUTONOMICA

Departamento de Sanidad y Consumo

» Entidades adscritas
= Ente Publico Osakidetza-Servicio Vasco de Salud.
= Organismo Autonomo Kontsumobide-Instituto Vasco de Consumo.
= La Fundacion Vasca de Innovacion e Investigacion Sanitaria (BIOEF).

» Ley 8/1997 de ordenacion sanitaria de Euskadi separa
= TAREAS DE PLANIFICACION Y PROGRAMACION DEL SISTEMA
Departamento de Sanidad
= GESTION DE LOS SERVICIOS SANITARIOS
Osakidetza
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