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EXPOSICIÓN DE MOTIVOS
El Estatuto de Autonomía atribuye al País Vasco el desarrollo legislativo y la ejecución de la legislación básica en materia de sanidad interior.

En desarrollo de esta competencia, la Ley 8/1997, de 26 de junio, de Ordenación Sanitaria de Euskadi concretó la opción legislativa para hacer efectivo en el ámbito territorial de la Comunidad Autónoma el derecho de la ciudadanía a la protección de salud reconocido en el artículo 43 de la Constitución española.

En el artículo 3 de la mencionada Ley 8/1997 se establece que “compete a la Administración Sanitaria Vasca garantizar la tutela general de la salud pública a través de medidas preventivas, de promoción de la salud y de prestaciones sanitarias individuales. Sin embargo, los desarrollos posteriores y la estructura organizativa de los servicios sanitarios se han orientado mayoritariamente hacia la atención sanitaria del individuo, basándose en la implantación de dispositivos asistenciales.

Estas circunstancias, unidas a la evolución histórica de concepto de salud, hacen necesaria la configuración de un marco específico de ordenación de la salud pública en Euskadi.

Las crisis de salud pública producidas en los últimos años en el ámbito internacional y las expectativas crecientes de la población en materia de salud,, unidas a las profundas transformaciones sociales derivadas de la evolución social, la tendencia demográfica, y consecuencia de ello la creciente prevalencia de enfermedades crónicas, de las transformaciones tecnológicas, de la creciente movilidad de personas, bienes y mercancías, de los movimientos migratorios y la multiculturalidad asociada, hacen que sea necesario revisar la adecuación de los servicios de salud pública a los retos de la globalización de los riesgos para la salud y a la necesidad de dar respuestas de prevención y control que sean efectivas, homogéneas, éticas y transparentes, y que contribuyan a generar confianza y seguridad en la ciudadanía
Este nuevo marco pretende completar el camino iniciado por la Ley 8/1997, del que se deriva un importante desarrollo del derecho a recibir cuidados sanitarios frente a la enfermedad, incorporando el cuidado de la salud colectiva mediante medidas de prevención, protección y promoción de la salud y configurando una estructura organizativa que permita su implantación, gestión y evaluación de manera coordinada entre las distintas Administraciones implicadas.

La presente Ley establece el ámbito normativo de la Comunidad Autónoma del País Vasco en materia de salud pública partiendo de una concepción de la salud pública transversal, que compromete todas las políticas de las administraciones públicas implicadas. Indudablemente, la cooperación y colaboración entre las distintas administraciones se convierte en una de las claves para la efectividad de las políticas públicas que se pretenden impulsar.

 Por otro lado, la globalización de los riesgos ha tenido también sus efectos sobre la inocuidad y salubridad de los alimentos para consumo humano. En este sentido, en los últimos años la cuestión de la seguridad alimentaria ha adquirido gran protagonismo, con la aparición de diversas crisis, de gran calado internacional, relacionadas con la transmisión de enfermedades por medio de los alimentos. Estos acontecimientos han creado una conciencia colectiva sobre el legítimo derecho de las personas a consumir alimentos inocuos, seguros y saludables e implica el deber público de garantizar las condiciones para que dicha seguridad sea una realidad.

Estas recientes crisis sanitarias europeas relacionadas con los alimentos han puesto en evidencia la complejidad del proceso de producción de alimentos, la protección efectiva del derecho a la Seguridad Alimentaria de mujeres y hombres, requiere de un enfoque integral que contemple los riesgos asociados a la alimentación desde la granja a la mesa, y que considere todas las perspectivas posibles.

Esta palpable realidad recomienda que la Ley afronte los retos derivados de la salud pública y de la seguridad alimentaria.

Euskadi tiene capacidad para mantener y mejorar su esperanza de vida en buena salud y hay suficientes razones de carácter humano y social para apostar por la prevención, promoción y protección de la salud desde todas las políticas. La población residente en la CAPV en su conjunto, es la potencialmente beneficiada de aplicarse esta norma, pues una organización de la salud pública que consiga dirigir las políticas de gobierno de forma que elijan las opciones que mejoren la salud y que aborden sus determinantes sociales, se ha demostrado en otros ámbitos, que tiene beneficios humanos, sociales y económicos. 

Esta Ley de Salud Pública y Seguridad Alimentaria se enraíza en los objetivos estratégicos planteados en Ecoeuskadi 2020 avanzando hacia un nuevo modelo de progreso sostenible que permita un desarrollo equilibrado del país con un menor consumo de recursos, y desde la que se impulsa uno de los principales motores del cambio hacia esa nueva economía en la que los vínculos entre crecimiento económico, el bienestar social y la preservación de los activos ambientales y de salud se enlacen adecuadamente. 

Para alcanzar esta sostenibilidad esta ley pretende contribuir activamente al aseguramiento de la equidad en la integración de las personas en el tejido social y económico mediante una sanidad pública de calidad y vigilante de las inequidades en salud y participando en fórmulas de cooperación y de organización más eficiente de los servicios para lograr el mantenimiento de la salud y el bienestar de la población, lo que conlleva la apuesta clara y decidida por la intersectorialidad y participación ciudadana. Esto se hace más patente por las necesidades crecientes que la cronicidad de distintas patologías plantean al sistema. Se aportan también herramientas como la evaluación del impacto en salud y la estrategia de salud en todas las políticas y se identifican sectores cruciales para la salud desde el enfoque de los determinantes sociales de la salud, como son la ordenación del territorio, las infraestructuras, los equipamientos y viviendas, el modelo de movilidad integrando modos no motorizados, el sistema educativo, los sistemas de protección social. La Ley participa de la nueva cultura de Gobernanza, entendida como una forma diferente de tomar decisiones, con una multiplicación de los lugares de decisión y de los agentes implicados, con un máximo de participación y colaboración entre los niveles de las Administraciones y una participación activa de la ciudadanía y grupos de interés.

En otro orden de cuestiones, la Equidad en salud se convierte en un eje transversal, explícito y práctico en todas las actividades y planes de salud pública, del sistema sanitario y de otras políticas con impacto sobre los Determinantes Sociales de la Salud. 
La Equidad en salud pretende reducir las desigualdades sociales en salud. Numerosos estudios muestran que estas desigualdades son grandes y responsables de un exceso de mortalidad y de morbilidad, superior a la mayoría de factores de riesgo de enfermar conocidos. La evidencia científica también señala que las desigualdades en salud pueden reducirse si se aplican las intervenciones y políticas publicas sanitarias y sociales adecuadas. 
Por ello, propiciamos en esta Ley “La Salud en Todas las Políticas” como una estrategia transversal, con un sólido sustento en la evidencia científica, en la salud pública y en la epidemiología, cuyo objetivo último es mejorar la salud actuando sobre sus determinantes sociales.
Los servicios sanitarios, mediante cuidados de calidad, consiguen evitar los perjuicios de las enfermedades, en ocasiones permiten que se recobre la salud perdida y mejoran la calidad de vida de las personas enfermas, pero el dispositivo sanitario no es el único mecanismo para salvaguardar la salud de la población. Aunque la asistencia sanitaria desarrolla acciones preventivas, sólo la acción conjunta de diferentes sectores puede permitir lograr el máximo potencial de salud. Las políticas de educación, economía, trabajo, urbanismo, medio ambiente, etc. son factores que determinan la salud de las personas, y todas las acciones de gobierno e intervenciones públicas o privadas sobre estos factores tienen repercusiones, de mayor o menor alcance, sobre la salud.  De ahí que el enfoque de la salud pública actual se dirija a conformar acciones que rebasan el ámbito de los servicios sanitarios e impulsan la adecuada colaboración y cooperación entre el sector salud y otros sectores, buscando las sinergias en sus políticas o la necesaria protección de la salud cuando éstas no sean posibles.
Ello exige que desde la Administración se asegure el marco normativo que maximice el nivel de salud, sin detrimento de otros bienes sociales que contribuyen al bienestar de la sociedad. Los grandes retos de salud actuales sólo pueden abordarse con garantías de éxito si el conjunto de la sociedad se gobierna teniendo en cuenta los efectos que las diversas actuaciones y normas tienen en la salud. En aras de conseguir la adecuada organización intersectorial e interinstitucional, esta ley establece en su articulado los órganos de gobierno, gestión, cooperación y asesoramiento necesarios. Además, regula la evaluación del impacto en salud de las políticas e intervenciones de los distintos sectores productivos de la sociedad, incluido el de la salud. Esta evaluación es la herramienta del que se dota el departamento competente en materia de sanidad para llevar a cabo de una manera práctica y realista la concreción del principio enunciado: la salud en todas las políticas.


En definitiva, la consideración de todas las variables con influencia en la salud se convierte en una condición esencial para tener una mayor garantía de enfoque y de estrategias eficaces así como en la organización de los servicios de salud pública, en coordinación con el resto de instituciones públicas y de organizaciones y agentes sanitarios de la Comunidad Autónoma del País Vasco.


Este texto normativo se ha estructurado en 6 Títulos, dos Disposiciones Transitorias, dos Disposiciones Derogatorias y dos Disposiciones Finales.


El Título I además de definir el objeto, ámbito y alcance de la Ley incorpora una relación de  conceptos que resultan necesarios para una correcta comprensión del texto.


Este Título contempla también los principios rectores que deben regir en salud pública como son la universalidad, la equidad en salud, la intersectorialidad, el buen gobierno, la participación ciudadana, la salvaguarda de los derechos, el enfoque poblacional, la eficiencia, la descentralización, entre otros. Concluye este Título con una referencia a los principios éticos que deben aplicarse a la salud pública.


El Título II se refiere a los derechos y deberes de la ciudadanía en relación a la salud pública. Se regula expresamente el derecho a la equidad efectiva en todas las intervenciones de salud pública, la igualdad de oportunidades para alcanzar el nivel óptimo de salud y la igualdad efectiva a las prestaciones; se establece la relación de prestaciones  de salud pública que se garantizan a la ciudadanía; así mismo, se regula el derecho a la información de la ciudadanía, incluyendo la manera de ejercitarse; el texto pone especial énfasis en regular el derecho a la participación de la ciudadanía en las decisiones que afectan a la salud pública, en consonancia con las Recomendaciones para el Buen Gobierno de la Sanidad Pública Vasca; también contiene referencia expresa al derecho a la confidencialidad de la información de carácter personal que se use en las intervenciones en salud pública, al derecho a la autonomía personal en la toma de decisiones y al derecho a la seguridad en las intervenciones en salud pública. Finalmente, merece especial mención la regulación que se hace del derecho a la actuación imparcial de las autoridades sanitarias y de los empleados públicos que participen en la valoración de los efectos en la salud, exigiéndose el establecimiento de registros de declaraciones de interés con el objetivo de evitar los conflictos de intereses.


El Título concluye con una referencia a los deberes de la ciudadanía en relación a la salud pública.


El Titulo III está referido a la Organización de la Salud Pública. En el modelo organizativo que se propone, el Plan de Salud de Euskadi se convierte en un de los elementos  básicos para dar coherencia a todas las actividades que en materia de salud pública se lleven a cabo por las distintas administraciones.


La regulación del Plan de Salud de Euskadi que se contempla en esta Ley, y que sustituye a la prevista en el artículo 13 de la Ley 8/1997, de 26 de junio, de Ordenación Sanitaria de Euskadi, lo configura como una herramienta del Gobierno para planificar y priorizar las estrategias y actuaciones que inciden en la salud individual y colectiva de la población vasca. El Plan se estructura de modo que, dentro del mismo, se contemple un capítulo en el que se recojan las acciones que deben desarrollar tanto la Administración de la Comunidad Autónoma como las distintas administraciones locales. En la configuración de este capítulo de salud pública deberán participar las administraciones locales que, a su vez, deberán concretar sus intervenciones o planes locales de salud pública en coherencia con los contenidos del Plan de Salud.


En cuanto a la organización institucional, la ley no opta por configuración alguna, correspondiendo a la Administración de la Comunidad Autónoma, dentro de sus competencias de autoorganización, determinar la organización que considere más conveniente, pero debiendo reunir, en todo caso, las siguientes características: a) disponer de un presupuesto diferenciado en materia de salud pública. b) agrupar los recursos personales y materiales vinculados a la salud pública. c) disponer de una organización de base territorial de los servicios de salud pública. d) formular programas y dirigir la gestión desde estructuras participadas.


Se recogen, así mismo, las competencias que corresponden al Gobierno Vasco y al departamento competente en materia de sanidad, así como a los municipios de la Comunidad Autónoma.


Se define la Comarca de Salud Pública como unidad territorial elemental para la intervención y ejecución de los programas de salud dotándolo, por un lado, de una dirección ejecutiva en la estructura administrativa y, por otro lado, de un órgano participado la formulación de propuestas y la evaluación de las actuaciones, cuya composición se define en la propia Ley 


Continúa el Titulo III con un Capítulo referido a los órganos de asesoramiento y participación en el que se reitera que la participación institucional y comunitaria en relación con la salud pública se realizará a través de los Consejos de participación comunitaria previstos en el artículo 11 de la Ley 8/1997, de 26 de junio, de Ordenación Sanitaria de Euskadi.


Como elemento novedoso cabe destacar la creación del Consejo Intersectorial Vasco de salud pública como órgano consultivo adscrito al departamento competente en materia de sanidad y en el que participarán los departamentos del Gobierno Vasco cuyas políticas incidan en la salud así como aquellas otras administraciones, organismos u organizaciones que faciliten una buena gestión de la salud pública.


Otro de los elementos básicos para la organización de la salud pública lo constituye la configuración de un sistema de información. A ello se dedica un Capítulo en el que se define lo que, a los efectos de esta Ley,  se considera el sistema de información en salud pública y se regulan sus funciones y el tratamiento de la información, así como las medidas precisas para su seguridad y confidencialidad.


Finalmente, como instrumento básico para la organización de la salud pública, se regula la Red de laboratorios de Salud Pública de la Comunidad Autónoma de Euskadi integrada los laboratorios autorizados y/o acreditados, tanto de titularidad pública como privada, ubicados en la Comunidad Autónoma.


El Título IV aborda las prestaciones en Salud Pública. El Capítulo primero se dedica a la Vigilancia en Salud Pública y al Sistema de alertas y Emergencias, estableciéndose las funciones que la Administración asume al respecto.


Se aborda a continuación la prevención de los problemas de salud con indicación de las prestaciones que incluye.


En cuanto a la protección de la salud, adquiere especial relevancia la protección de la salud frente a los factores ambientales y alimentarios. Para el desarrollo de las actuaciones frente a los factores ambientales se plantea la elaboración del Plan de Salud Ambiental de Euskadi, como un apartado del Plan de salud pública anteriormente citado.


En cuanto a la promoción de la salud se establecen las herramientas básicas para su desarrollo haciendo especial referencia a la educación sanitaria.


Se recogen, así mismo, otras prestaciones de salud pública como son la salud laboral, la salud penitenciaria y la salud escolar.


A continuación, el Capítulo referido a la Evaluación del Impacto en Salud determina las leyes, planes, proyectos y programas que son susceptibles de someterse a tal evaluación.


Finalmente, este Título IV, referido a las prestaciones, concluye con la regulación de la formación, investigación e innovación en salud pública.


El Título V se refiere a la Seguridad Alimentaria a la que en esta Ley se le da un tratamiento destacado. De hecho, el título de la propia Ley es de “Salud Pública y Seguridad Alimentaria”. Además de definir la Seguridad Alimentaria y de concretar las responsabilidades de las empresas del sector, se articula un Plan de Seguridad Alimentaria, integrado dentro del Plan de Salud Pública, en el que se estructuran las acciones de las diferentes administraciones frente a los peligros alimentarios.


El Título VI se dedica a la intervención administrativa en materia de salud pública y regula las distintas intervenciones que la Administración puede realizar sobre las actividades públicas o privadas, así como las medidas especiales y provisionales que puede adoptar para proteger la salud pública.


Contiene también el régimen sancionador en el que se tipifican las infracciones en materia de salud pública, se establecen las sanciones correspondientes y se fijan las reglas de la prescripción y de la caducidad.


El Título concluye con la regulación de las competencias sancionadoras de las distintas administraciones públicas en materia de salud pública.


El texto concluye con dos disposiciones transitorias referidas a los Planes en vigor y a los expedientes sancionadores iniciados con anterioridad a la entrada en vigor de la Ley, con dos disposiciones derogatorias, una genérica y otra relativa al artículo 13 de la Ley 8/1997, y con dos disposiciones finales referidas a la habilitación para el desarrollo reglamentario y a la entrada en vigor de la Ley.

TÍTULO I: DISPOSICIONES GENERALES
Capítulo Primero.- Objeto y ámbito de la ley
Artículo 1.- Objeto de la ley 

La presente ley tiene por objeto:
a) Potenciar la salud como bien público de máximo interés y reconocer el carácter transversal de la salud pública, incorporando la perspectiva de la salud en todas las políticas y acciones públicas, desde la consideración sistemática de los determinantes de la salud, la igualdad de oportunidades y la equidad en salud.
b) Definir y ordenar las competencias, prestaciones y servicios en materia de salud pública y seguridad alimentaria que, mediante la coordinación y la colaboración de las administraciones públicas y otros sectores sociales implicados, garanticen la promoción y la protección de la salud individual y colectiva, la prevención de las enfermedades, las lesiones y la discapacidad, y la vigilancia de la salud pública y sus determinantes. 

c) Dotar a la Administración de la salud pública y seguridad alimentaria de una organización fuerte y competente, con recursos propios cualificados, y principios de funcionamiento que, basados en el buen gobierno del sistema, garanticen la aplicación de las acciones y prestaciones de salud pública con la máxima excelencia y eficiencia social. 
d) Determinar los sujetos y agentes de la Autoridad Sanitaria, los órganos y titulares que ostentan dicha condición, así como el conjunto de funciones y actuaciones sujetas al ejercicio de la Autoridad Sanitaria, dotándoles de respaldo normativo a sus actuaciones. 
e) Establecer los derechos, obligaciones y responsabilidades de la ciudadanía,  situándola, a través del fomento de su colaboración y participación, como vía y fundamento último de las actuaciones de salud pública y seguridad alimentaria.
Artículo 2.- Ámbito y alcance de la ley 
1. Las disposiciones de la presente ley se aplicarán a toda la ciudadanía residente en el País Vasco. A los no residentes les resultará de aplicación en los términos y condiciones previstas en la legislación vigente y en los convenios nacionales e internacionales que les resulten de aplicación.

2. Lo establecido en la presente ley será de aplicación a la Administración de la Comunidad Autónoma del País Vasco, a las Administraciónes Forales y Locales en ella ubicadas, así como a las entidades dependientes o vinculadas a las mismas y a las organizaciones privadas que desarrollen acciones con impacto en la salud pública.
Capítulo Segundo.- Conceptos, funciones y principios de la salud pública
Artículo 3.- Concepto de salud pública
1. En el contexto de la presente Ley, el concepto de Salud Pública abarca las siguientes acepciones:
a) Salud Poblacional: se refiere a la satisfactoria relación entre los aspectos biológicos, ambientales, sociales y económicos por la que se aumenta el capital salud de la población, esto es la capacidad y oportunidad del ser humano para desarrollar todo su potencial, disfrutar de una vida prolongada, digna y satisfactoria, siendo respetuoso con la salud de los demás y de las generaciones próximas. 


b)
Salud Pública: configurada por el conjunto de políticas, programas, servicios y actuaciones dirigidas a prevenir la enfermedad y proteger y promover la salud y el bienestar de las personas. Consiste en el conjunto de acciones integradas y coordinadas entre las instituciones y organizaciones sanitarias y no sanitarias públicas o del ámbito social, encaminadas a lograr un aumento de los beneficios en salud presente o futura para toda la población.

Artículo 4.- Concepto de Seguridad alimentaria
1.- Se reconoce que existe seguridad alimentaria cuando todas las personas tienen en todo momento acceso físico, social y económico a suficientes alimentos inocuos y nutritivos para satisfacer sus necesidades alimenticias y sus preferencias en cuanto a los alimentos a fin de llevar una vida activa y sana”.
2.- La seguridad alimentaria es por tanto el conjunto de actuaciones, prestaciones y servicios destinados a velar por la inocuidad y salubridad de los productos alimentarios en su producción, transformación y distribución, consiguiendo con ello alimentos saludables para una correcta nutrición. 
Artículo 5.- Definiciones

1. A los efectos de la presente ley se entenderá por:
a) Análisis del riesgo: proceso integrado por tres actividades interrelacionadas: 

- Evaluación de riesgo: proceso destinado a identificar y valorar cualitativa y cuantitativamente los peligros y a considerar y caracterizar el riesgo para la salud de la población, derivado de la exposición a un agente físico, químico o biológico y/o circunstancias sociales adversas.

- Gestión del riesgo: las actuaciones destinadas a evitar o minimizar un riesgo para la salud. 

- Comunicación del riesgo: el intercambio interactivo de información y de opiniones relacionadas con los peligros y los riesgos, entre las personas, físicas o jurídicas encargadas de la evaluación y la gestión, la población, los consumidores, los representantes sociales, la comunidad académica y las otras partes interesadas.

b) Autoridad sanitaria: órgano de la administración que, en el ejercicio de su responsabilidad y de acuerdo con las competencias que le reconoce la legislación, dicta disposiciones y adopta y aplica medidas que obligan a particulares, colectivos e instituciones de forma personal o a sus bienes, al objeto de proteger la salud de la población.

c) Autocontrol: conjunto de obligaciones de las personas físicas o jurídicas sujetas al ámbito de aplicación de la presente ley con el fin de garantizar la inocuidad y salubridad de los productos, las actividades y los servicios respectivos.


d) Gobernanza o buen gobierno de la salud pública: conjunto de valores, criterios y órganos de decisión dirigidos a establecer, apoyar, supervisar y evaluar  los fines, medios y resultados de las acciones y agentes de salud pública, con el fin de velar por su adecuación, eficacia, eficiencia, sostenibilidad, ética, transparencia y adecuación a las normas. 


e) Cartera de servicios: es el conjunto de técnicas, tecnologías o procedimientos, entendiendo por tales cada uno de los métodos, actividades y recursos basados en el conocimiento y experimentación científica, mediante los que se hacen efectivas las prestaciones sanitarias. 

f) 
Control oficial: Conjunto de actuaciones de las Administraciones sanitarias que tienen la finalidad de comprobar la adecuación de los elementos del entorno o actividades humanas que así lo requieran a las normas destinadas a prevenir los riesgos para la salud de la población.

g) Cribado poblacional: Es la práctica de la detección precoz de enfermedades que se ofrece activamente al conjunto de la población susceptible de padecer la enfermedad de manera organizada y basada en estudios de coste-efectividad. 

h) Desigualdades sociales en salud: diferencias en la salud injustas y evitables que se producen de forma sistemática entre grupos poblacionales definidos. Estas diferencias son el resultado de las distintas oportunidades y recursos relacionados con la salud que tienen las personas en función de sus condiciones sociales, económicas, demográficas o geográficas, lo que se traduce en una peor salud entre los colectivos menos favorecidos.

i) Determinantes de la salud: conjunto de factores interrelacionados que afectan a la salud y la calidad de vida de las personas y de las poblaciones y que, además de los hábitos de vida individuales, incluyen la educación, las redes sociales y comunitarias, las condiciones de vida y trabajo, el acceso a los servicios y las condiciones socioeconómicas, culturales y ambientales de carácter más estructural.

j) Equidad en salud: condición y objetivo social tendente a que la salud de las personas y los grupos sociales se distribuya sin diferencias determinadas por condiciones individuales, sociales o económicas evitables o aminorables. 

k) Factor de riesgo: condición, situación, conducta o elemento que aumenta la probabilidad de aparición de una enfermedad, lesión, o se relaciona con una salud deficiente.

l) 
Política de salud: declaración o directriz oficial de las instituciones públicas que define las prioridades y los parámetros de actuación como respuesta a las necesidades de salud, a los recursos disponibles y a otros condicionantes políticos. 

m) Responsabilidad social para la salud: las acciones adoptadas por los responsables de la toma de decisiones, tanto del sector público como privado, para establecer políticas y prácticas que promuevan y protejan la salud. 

n) Salud comunitaria: conjunto de actividades, prestaciones y servicios dirigidos a la mejora de la situación de salud de la comunidad en sus dimensiones físicas, psicológicas y sociales, que actúan a través de su capacidad colectiva de adaptación positiva a los cambios del entorno.

ñ) Salud global: el área de la salud pública encaminada al estudio, investigación y práctica cuya prioridad es mejorar la salud y alcanzar la equidad en salud para toda la población mundial.

o) Salud Pública Basada en la Evidencia: desarrollo, ejecución y evaluación de la efectividad de las intervenciones, planes, programas, proyectos y políticas en salud pública a través de la aplicación de los principios de razonamiento científicos, incluyendo el uso sistemático de datos, sistemas de información y el uso apropiado de teorías de ciencias de la conducta y de modelos de planificación de programas. 
p) Sistema local integrado de salud: es la acción coordinada de todos los agentes y organizaciones sanitarias de una determinada zona geográfica que operan en el continuo de la asistencia sobre su población de referencia, incluyendo pero sin estar limitados a salud pública, atención primaria, atención especializada, atención a subagudos y sociosanitaria.
Artículo 6.- Principios rectores
1. Las actuaciones, prestaciones y servicios en salud pública se inspirarán en los siguientes principios y estrategias, algunos de los cuales poseen un carácter transversal por trascender el ámbito sanitario e incidir y vertebrar las respuestas de todos los sectores sociales en la mejora de la salud ciudadana:

a) Universalidad de las prestaciones de salud pública como derecho individual y social que los poderes públicos han de garantizar a todo el conjunto de la población.

b) Equidad en salud y desarrollo de políticas e intervenciones de salud pública que reduzcan las desigualdades en salud entre individuos o colectivos, mediante el abordaje efectivo de los determinantes de la salud y la atención, particularmente, de los colectivos más desfavorecidos.

c) Salud en todas las políticas, que reconoce el impacto favorable o desfavorable de las políticas no sanitarias en la salud de la población, e impulsa la búsqueda de sinergias entre sectores, niveles de gobierno y agentes sociales, con el fin de lograr resultados de salud más eficaces, equitativos y sostenibles, que los alcanzables por la acción solitaria del sector sanitario.

d) La intersectorialidad, como marco formalizado de compromisos y responsabilidades compartidas, desde el que impulsar y cohesionar la estrategia de salud en todas las políticas públicas.

e) Buen gobierno de la salud pública, basado en un compromiso ético que promueva una gestión eficiente, justa, equitativa y ajustada a la ley, en todos los niveles de la administración de salud pública.

f) Evaluación, transparencia y rendición de cuentas en todas las intervenciones de salud pública.

g) Participación, colaboración y corresponsabilidad ciudadana en la formulación y gestión de políticas y acciones de salud pública, sustentada en el acceso a información fiable, comprensible y útil, y en el compromiso de cada persona por el mantenimiento de su propia salud y el de su entorno y comunidad.

h) Garantía y salvaguarda de derechos individuales, como el derecho a la confidencialidad, a la intimidad, a la dignidad, a la no discriminación de las personas y a una información objetiva, oportuna y comprensible sobre los riesgos existentes para la salud y los medios de autoprotección y reducción de riesgos.

i) Enfoque poblacional de la salud pública, primando la promoción y la prevención de la salud comunitaria, a través de intervenciones sobre los factores protectores o de riesgo para la salud así como sobre sus determinantes sociales. 

j) Pertinencia y legalidad de las intervenciones de salud pública cuya justificación dependerá de la magnitud del problema de salud que se pretende corregir, y de la proporcionalidad, aplicabilidad y rigor científico de la respuesta, de modo que la efectividad y la eficiencia de la intervención sean razonablemente aceptables.

k) Precaución, ante la percepción de un riesgo serio para la salud pública, derivados de una circunstancia, proceso o producto, aun cuando la evidencia disponible no permita determinar el riesgo con suficiente certeza. Las acciones y decisiones derivadas de este principio han de ser proporcionales al riesgo, valorando sus consecuencias y disrupción en las actividades comunitarias e individuales, a la vez que proporcionando protección frente al riesgo identificado.

l) Eficiencia social de las intervenciones de salud pública, indicativo de su oportunidad en relación a su coste comparativo a otras acciones de gobierno, sanitarias y no sanitarias, que tengan efectos directos o indirectos en la salud.

m) Sostenibilidad, como guía de funcionamiento y financiación de las políticas de salud pública, teniendo como máxima no realizar intervenciones innecesarias y como finalidad mantener y mejorar el bienestar de la población y los beneficios de las generaciones futuras. 

n) Colaboración, coordinación y cooperación en las relaciones interadministrativas dirigidas a un uso eficaz y eficiente de los recursos y de las administraciones.


ñ) Responsabilidad social sobre la salud de todos los agentes sociales, instituciones, empresas, asociaciones y ciudadanía, con el fin de contribuir a lograr entornos sociales y ambientales seguros y promovedores de la salud de las personas.
Artículo 7.- Ética en las actuaciones de salud pública 
1. La ética en salud pública consiste en la incorporación de la justicia, equidad, solidaridad y el reconocimiento de los derechos y deberes de las personas físicas, empresas, organizaciones sociales y administraciones públicas, como principios rectores de la salud pública, para que las acciones en la población se realicen de forma informada y bajo la defensa de la salud individual y colectiva. 

2. Los principios básicos de la bioética, incluidos los de beneficencia, no maleficencia, autonomía o respeto por las personas, y justicia, son aplicables a la salud pública. El respeto de esos principios generales y el análisis del contexto y de las consecuencias de las intervenciones en salud pública deberán ser tenidos en cuenta en el ejercicio de la toma de decisiones.
TITULO II.- LA CIUDADANÍA Y LA SALUD 

Capítulo Primero.- Derechos de la ciudadanía en relación a la salud 
Artículo 8.- Derecho a la igualdad en materia de salud 
1. Todas las personas tienen derecho a la equidad efectiva en todas las intervenciones de salud, sin discriminación por razones de sexo, edad, etnia, religión, condición socioeconómica, capacidad funcional, opinión, orientación sexual o cualquier otra circunstancia o condición personal o social.
2. La ciudadanía tiene derecho a la igualdad de oportunidades para alcanzar el nivel óptimo de salud, lo que requiere que las administraciones competentes desarrollen las políticas sectoriales económicas, de empleo, laborales, educativas y de servicios sociales, entre otras; que procuren la máxima equidad social y, por lo tanto, favorezcan la equidad en salud.
3. La ciudadanía tiene derecho a una igualdad efectiva en la prestación de servicios sanitarios y de salud pública, lo que requiere que todas las Administraciones sanitarias, los servicios y los profesionales presten los servicios adecuados en intensidad y en calidad, en función de las necesidades de cada persona y de cada comunidad, procurando la máxima equidad y la eficiencia social.
4. El acceso o disfrute de cualquier prestación o beneficio social no se denegará por motivos de salud pública, ni se solicitarán pruebas de salud injustificadas desde las evidencias científicas disponibles. Excepcionalmente, cuando concurra una causa sanitaria objetiva que justifique un trato diferenciado, la administración competente deberá explicar y publicar las circunstancias y las razones que lo motivan, así como las pruebas de salud necesarias para el acceso o disfrute de dichas prestaciones o beneficios sociales.

Artículo 9.- Derecho a las prestaciones de Salud Pública 

1. A quienes les resulte de aplicación la presente ley se le garantizan las siguientes prestaciones:
a) Protección de la salud frente a los factores de riesgo de enfermedad o lesión conocidos y evitables, sean de carácter físico, químico o biológico.

b) Prevención de enfermedades, lesiones y deficiencias.
c) Promoción y Educación para la salud tendentes a favorecer hábitos saludables y entornos propicios para la mejora de la salud.
d) Vigilancia epidemiológica de las enfermedades y de los determinantes de la salud.

e) Vigilancia y control de los posibles riesgos para la salud, incluidos los derivados de la importación, exportación o tránsito de mercancías, del tránsito de personas o traslado de agentes contaminantes con impacto sobre la salud.

f) Promoción y protección de la salud ambiental.

g) Promoción y protección de la salud laboral.
h) Promoción y protección de la salud en el medio escolar.
i) Promoción y protección de  la seguridad alimentaria.

2. El derecho a las prestaciones referidas en el apartado anterior incluye el derecho a recibir información sobre su contenido y sobre la forma de acceder a las mismas y de exigir su cumplimiento.

3. Reglamentariamente se determinará la cartera de servicios de salud pública que deben prestar las Administraciones competentes de la Comunidad Autónoma del País Vasco para satisfacer los derechos recogidos en el apartado 1 y que incluirá, cuando menos, la cartera de servicios comunes de salud pública del Sistema Nacional de Salud.
Artículo 10.- Derecho a la Información
1. La ciudadanía vasca tiene derecho a acceder a información adecuada, comprensible y suficiente en materia de salud pública y a ser informada en los supuestos de riesgos específicos para la salud.
2. El derecho a la información podrá ejercitarse directamente por la ciudadanía o por medio de las organizaciones que los representen.
3. En el caso de situaciones de alertas por amenazas para la salud de las personas, la información que presten las autoridades sanitarias deberá ser coordinada entre todas las instituciones, proporcionada al nivel de riesgo y a la información disponible, comprensible para toda la ciudadanía, y favorecedora de decisiones individuales responsables que favorezcan la autoprotección y la minoración del riesgo de transmisión o mantenimiento de dicha amenaza.
4. La obligación de facilitar la información a que se refiere el presente artículo afecta tanto a las administraciones sanitarias competentes como a las entidades y las empresas públicas y privadas encargadas de la gestión de servicios de salud pública.
5. Reglamentariamente se determinará el procedimiento de acceso a la información y el contenido de la misma. Así mismo se determinarán las razones que habilitan a la Administración o a las entidades y empresas gestoras para denegar la información solicitada.

Artículo 11.- Derecho de participación
1. La ciudadanía vasca, directamente o por medio de las organizaciones que los representen, tiene derecho a participar en:
a) La elaboración, modificación y evaluación de los planes y programas en materia de salud pública que les afecten.

b)  La identificación de las necesidades de salud.

c)  La detección de problemas o riesgos para la salud de la población,

d) Los procedimientos de otorgamiento de autorizaciones en las que, por su impacto en la salud pública, esté previsto el trámite de audiencia.

2. Reglamentariamente se determinará el procedimiento de participación de la ciudadanía en los asuntos relacionados con la salud pública.

Artículo 12.- Derecho a la confidencialidad
1. Toda la ciudadanía tiene derecho a la confidencialidad de la información personal que se utilice en las intervenciones que las administraciones públicas, entidades o empresas realicen en materia de salud pública y a que nadie pueda acceder a la misma sin previa autorización legalmente amparada.
2. Las Administraciones públicas vascas, las entidades y empresas que realicen intervenciones en materia de salud pública deben adoptar las medidas necesarias para garantizar la seguridad de la información que sobre las personas utilicen en sus actuaciones, quedando las personas que tengan acceso a la misma obligadas a mantener la máxima confidencialidad.

Artículo 13.- Derecho a la actuación imparcial
1. La ciudadanía vasca tiene derecho a la actuación imparcial de las autoridades sanitarias, de los empleados públicos o de cualquier otra persona que participe en la valoración de los efectos en la salud de cualquier intervención en materia de salud pública o  que decida sobre su implantación.
2. A efectos de garantizar la imparcialidad en las actuaciones, las personas que participen en las decisiones a las que se refiere el punto anterior deberán presentar una declaración de intereses de la que deberá quedar constancia en el procedimiento de valoración o de toma de decisión, salvo que sobre las mismas recaiga ya una obligación de actuación imparcial por razón de profesión o cargo.
3. Asimismo, las personas o entidades que pretendan colaborar con las administraciones sanitarias deberán presentar una  declaración de interés referida a su actividad. Con el objetivo  de evitar los conflictos de intereses y garantizar la objetividad de las actuaciones  en materia de salud pública, no podrán colaborar con las administraciones las personas o entidades cuya declaración de intereses o su actividad sea contraria a los fines y objetivos perseguidos o que incida negativamente en la imparcialidad y objetividad exigibles.
4. Las Administraciones con competencias en materia de salud pública deben crear un registro de declaración de intereses en el que todos los que pretendan colaborar con las administraciones sanitarias deberán presentar su declaración que incluirá, entre otros datos, información referida a su actividad, cartera de clientes y fuentes de financiación. Reglamentariamente se establecerá la información que debe contener la citada declaración así como el procedimiento de inscripción, actualización y cancelación.

Artículo 14.- Derecho a la autonomía personal
1. Todas las personas tienen derecho a decidir libremente sobre su salud personal, así como al respeto de su voluntad en torno a su participación en intervenciones, planes y programas de salud pública promovidos por la Administración de Salud Pública. En situaciones de incapacidad personal declarada, serán las personas que ejerzan la tutoría legal las que tengan esa libertad de decisión.
2. A los efectos del ejercicio libre y consciente de este derecho, todas las personas a las que se pida que participen en un programa de salud tienen derecho a ser informadas sobre los fundamentos, objetivos, riesgos y consecuencias de la intervención de que se trate. La información deberá ser fidedigna, incluyendo las incertidumbres que existan, y se comunicará de forma comprensible y adecuada a las necesidades y formación de cada persona.
3. Cualquier actuación en salud pública, que implique una intervención individual, precisará el consentimiento libre y voluntario de la persona afectada, una vez recibida la información a que se refiere el apartado anterior en las condiciones previstas en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, básica reguladora de la autonomía del paciente y de derechos y obligaciones en materia de información y documentación clínica.
4. La persona afectada podrá revocar libremente su consentimiento en cualquier momento. La Administración aceptará de plano, sin más trámite, esa decisión, interrumpiendo cualquier actuación con el afectado desde que tenga conocimiento de esa revocación, informándole de las consecuencias, individuales y colectivas que tendrá esa decisión.
5. De igual modo, todas las personas tienen derecho a que se respete su voluntad de no ser informadas. En este caso, la persona responsable del programa debe dejar constancia escrita de esta decisión. De existir riesgo relevante para la salud, se informará a las personas vinculadas por razones familiares o de hecho, salvo oposición expresa de la persona afectada.
6. Las personas con discapacidad recibirán prestaciones de salud pública de la misma calidad que las demás personas sobre la base de un consentimiento libre e informado, entre otras formas mediante la sensibilización respecto a los derechos humanos, la dignidad, la autonomía y las necesidades de las personas con discapacidad, a través de la capacitación y la promulgación de normas éticas para las acciones en salud pública.
7. Las administraciones sanitarias desarrollarán actuaciones dirigidas a potenciar las capacidades de la ciudadanía para la toma de decisiones libres y responsables sobre su salud.

Artículo 15.- Derecho a la seguridad en las intervenciones en salud pública

1. Todas las personas tienen derecho a que las intervenciones en salud pública tengan el máximo nivel de seguridad con el límite del estado de los conocimientos de la ciencia o de la técnica de salud pública del momento.
2. A los efectos del apartado anterior, la Administración pública evaluará los riesgos para las personas de las intervenciones que ponga en marcha en materia de salud pública, con el alcance y en los términos que se determinen reglamentariamente, con el fin de adoptar, en caso necesario, medidas preventivas, compensatorias o reparadoras.
3. La aprobación de cualquier intervención, programa, plan o actuación en salud pública precisará de una previa ponderación entre los riesgos que acarrea su ejecución, las ventajas esperables para la salud colectiva y la no actuación.

Artículo 16.- Limitación de los derechos al objeto de proteger la salud pública.

Los derechos dispuestos en este capítulo lo son sin perjuicio a lo dispuesto en la Ley Orgánica 3/1986, de 14 de abril, de Medidas Especiales en Materia de Salud Pública.

Artículo 17.- Garantías de protección de los derechos

Las autoridades, los funcionarios públicos y especialmente, los responsables de cada programa o actuación en Salud Pública, habrán de adoptar las medidas pertinentes que aseguren la efectividad de los derechos de los ciudadanos en su respectivo ámbito de actuación.

Capítulo Segundo.- Deberes de la ciudadanía en relación a la salud 
Artículo 18.- Deberes de la ciudadanía vasca en relación con la salud 

Son obligaciones o deberes de la  ciudadanía vasca en relación con la salud:
a) Contribuir a la sostenibilidad y calidad del sistema sanitario mediante su implicación en las acciones preventivas y la adopción de hábitos de vida saludables.

b) Mantener un comportamiento activo y responsable con respecto a su propia salud y a la salud de la comunidad.

c) Colaborar y asumir la responsabilidad en la toma de decisiones necesarias para el mantenimiento de su salud y el cuidado de su enfermedad, colaborando activamente con los profesionales.

d) Informarse sobre su salud y sobre los hábitos que contribuyen a su promoción y mantenimiento.
e) Tratar a los profesionales de la salud con respeto y consideración  
f) Respetar y cumplir con las prescripciones generales de naturaleza sanitaria adoptadas para la prevención de riesgos, la protección de la salud y la lucha contra las amenazas a la salud pública.
g) Cooperar con las autoridades sanitarias en el desarrollo de actuaciones relativas a la protección de la salud y a la prevención de enfermedades.
h) Comunicar a las autoridades competentes de cualquier circunstancia o situación que pueda constituir una emergencia de la salud pública.
i) Utilizar adecuadamente la información facilitada por las autoridades competentes relativa a la salud pública.

j) Usar adecuadamente y respetar los recursos sanitarios públicos así como velar por su mantenimiento y conservación.
k) Comparecer en las dependencias de la Administración sanitaria competente cuando sean requeridas para proteger la salud pública en caso de riesgo real de acuerdo con la evidencia científica disponible.
TITULO III.-   LA ORGANIZACIÓN DE LA SALUD PÚBLICA

Capítulo Primero.- Plan de Salud  de Euskadi
Artículo 19.- El Plan de Salud de Euskadi
1. El Plan de Salud de Euskadi es la herramienta de gobierno para planificar y priorizar las estrategias y actuaciones que inciden en la salud individual y colectiva de la población vasca, de acuerdo a los principios rectores establecidos en el artículo 6 de esta ley.
2.  El Plan de Salud de Euskadi ha de estar alineado con las directrices y prioridades del departamento competente en materia de sanidad, constituye el marco indicativo de las acciones de salud y ha de informar las políticas y estrategias de otros sectores con posible impacto sobre la salud. 
3. Las políticas, acciones y programas incluidos en el Plan de Salud de Euskadi deberán estar informadas por criterios de salud pública basada en la evidencia. Es decir, han de contar con la suficiente base científica respecto de su eficacia, efectividad, seguridad y coste-efectividad. 

4. El Plan debe estar dirigido a los principales determinantes de la salud, y favorecer la adopción de políticas similares en otros ámbitos competenciales, mediante la acción intersectorial a favor de la salud y la identificación de sinergias con políticas de otros departamentos, instituciones y agentes de salud. 

5. La finalidad fundamental del Plan es asegurar que la salud y la equidad están presentes en todas las políticas que inciden en la salud colectiva y en la legislación relevante de la acción de las administraciones públicas a las que esta Ley obliga.

6. El Plan contendrá las acciones que deben desarrollar tanto la Administración de la Comunidad Autónoma como las Administraciones Locales que incluirán, al menos, las siguientes actuaciones:
a. Evaluación de los niveles y necesidades de salud de la población, así como de las condiciones de acceso a las prestaciones y actuaciones con incidencia directa sobre la salud de la población.

b. Evaluación del impacto de las políticas generales de las administraciones públicas vascas en la salud de la ciudadanía vasca.

c. Prioridades de política de salud con respecto a determinantes y desigualdades sociales en salud, riesgos para la salud incluyendo las adicciones, grupos sociales de atención preferente y, patologías más prevalentes, graves, invalidantes o huérfanas, 
d. Prioridades con respecto a programas, modalidades asistenciales y tipología de servicios a desarrollar preferentemente por su incidencia sobre la salud.

e. Directrices y criterios estratégicos sobre la cartera de prestaciones del sistema de salud.

f. Indicadores de seguimiento y evaluación del Plan.

7. En la formulación del Plan de Salud que realice el departamento competente en materia de sanidad, con carácter previo a su aprobación por el Gobierno Vasco, deberán participar las Administraciones Locales de la Comunidad Autónoma de Euskadi.

Artículo 20.- Las estrategias o planes locales de salud
1. Todos los agentes y organizaciones sanitarias que conformen un “Sistema local integrado de salud” coordinarán sus planes, estrategias y actuaciones dentro de un Plan de Intervención poblacional, organizando sus acciones tomando como base el Plan de Salud de Euskadi y en función de las necesidades de los distintos segmentos de población a atender y atendiendo a criterios de equidad, efectividad, accesibilidad, eficiencia, seguridad y orientación al ciudadano o paciente.

2. En coherencia con el contenido del Plan de Salud, las Corporaciones Locales de la Comunidad Autónoma de Euskadi deberán diseñar y aprobar sus propios programas de intervención en salud que podrán estar integrados dentro de la estrategia local de sostenibilidad y formular su estrategia o plan local de salud atendiendo a sus propias peculiaridades.
3. Las estrategias de sostenibilidad local, así como todas aquellas políticas de las corporaciones locales con potencial impacto favorable o desfavorable sobre la salud, tomarán en consideración y se orientarán hacia el logro de mejora y equidad de la salud de las personas. Entre otras, son políticas con especial incidencia sobre la salud las educativas, protección social e igualdad, movilidad, mejora ambiental y ciclo integral del agua, juventud y protección de las personas consumidoras.  
4. Las estrategias  locales de sostenibilidad o planes locales de salud contendrán las prioridades, los objetivos y las acciones a desarrollar, con los correspondientes indicadores, deberán abarcar todas las esferas de actuación de la actividad municipal y se coordinarán y complementarán con los planes de intervención local de los “sistemas locales integrados de salud” de referencia para su población.

5. Los municipios podrán agruparse en Mancomunidades, Comarcas u otras Asociaciones para elaborar y desarrollar las intervenciones, estrategias o planes locales de salud.
Artículo 21.- Aprobación y seguimiento del Plan de Salud
1. El departamento competente en materia de sanidad, formulará el Plan de Salud de Euskadi que será aprobado por el Gobierno Vasco y elevado al Parlamento Vasco para su tramitación parlamentaria como Comunicación.
2. El órgano de gobierno de la salud pública es el responsable del seguimiento del desarrollo del Plan de Salud de Euskadi y de rendir cuentas de sus resultados al Parlamento Vasco. A tal fin, bienalmente se realizará una evaluación de los objetivos marcados por el Plan siguiendo los indicadores de vigilancia de la salud y de sus determinantes. El Plan de Salud de Euskadi será modificado y adaptado según los resultados de la evaluación y las necesidades detectadas. 

3. En el ámbito de la Administración Local, el órgano que resulte competente para la aprobación de las estrategias o planes locales de salud será el responsable de su seguimiento. De su evaluación periódica, conforme a los objetivos e indicadores previamente determinados, dará cuenta con carácter bienal al departamento del Gobierno Vasco competente en materia de sanidad.
Capítulo Segundo.- La organización institucional de la salud pública

Artículo 22.- La organización institucional de la salud pública
1. Corresponde a la Comunidad Autónoma del País Vasco en uso de las competencias que tiene atribuidas disponer la organización institucional de la salud pública que sea más conveniente en su territorio a fin de conseguir los fines de la salud pública y de acuerdo a la legislación sectorial vigente y a los principios establecidos en esta ley.

2. Las actuaciones públicas y desarrollo normativo que a tal efecto se determinen en aplicación de esta ley se ejercerán por el Gobierno Vasco, sin perjuicio de las respectivas competencias de los Municipios de la Comunidad Autónoma en los ámbitos de organización y materiales que les corresponden.

Artículo 23.- Funciones reguladoras y ejecutivas superiores

1. Corresponde al Gobierno Vasco las funciones de planificación, coordinación y evaluación de las actuaciones reguladas en esta ley en materia de salud pública.
2. Se considera que integran dichas funciones los cometidos siguientes:

a) Aprobación del Plan de Salud de Euskadi.
b) Aprobación del Informe bienal de evaluación del Plan de Salud y su comunicación al Parlamento Vasco.
c) Capacidad para poder definir planes y programas generales de actuación en salud pública que vinculen a todas las Administraciones públicas vascas.
d) Aprobación de la cartera de servicios de Salud Pública.
e) Coordinación interinstitucional e interdepartamental en salud pública.
f) Coordinación de los Municipios y demás Entidades Locales de la Comunidad Autónoma en materia de salud pública.
Artículo 24.- Dispositivo institucional

1. La Comunidad Autónoma de Euskadi debe dotarse de un dispositivo institucional que organice el conjunto de recursos públicos dedicados a configurar la Administración de la salud pública y a ejercer las funciones que le correspondan con arreglo a esta ley y las normas que la desarrollen.

2. Forman parte de dicho dispositivo institucional cuantas estructuras de dirección, gestión y participación del departamento de la Administración General de la Comunidad Autónoma competente en materia de sanidad  se definan al efecto de formar parte de la Organización Pública Ejecutiva para la Salud Pública que establece la presente Ley.

Artículo 25.- Organización pública ejecutiva para la Salud Pública
1. Son características propias de la Organización Pública Ejecutiva para la Salud Pública las siguientes:


a)
Disponibilidad de presupuesto diferenciado en materia de salud pública.
b) Agrupación de recursos personales y materiales vinculados a la salud pública.
c) Unidad de dirección de todos los dispositivos y recursos de salud pública propios de la Administración General de la Comunidad Autónoma Vasca. 

d) Unidad de criterio y alineamiento de todas las acciones interinstitucionales relativas a la salud pública. 

e) Organización de base territorial comarcal de los servicios de salud pública.
f) Formulación de programas y dirección de la gestión desde estructuras participadas.
2. La organización pública a la que se refiere este artículo se materializará en cada momento a través de las estructuras orgánicas y funcionales que se determinen en la Administración General de la Comunidad Autónoma bajo las fórmulas de gestión que correspondan, todo ello sin perjuicio de lo que dispongan las leyes cuando se opte por soluciones de organización y de gestión de carácter institucional que requieran para su determinación de previsiones en normas con rango de ley.

3. Dentro de dicha Organización Pública Ejecutiva, son funciones del Departamento competente en materia de sanidad, en relación con la salud pública, las siguientes:

a) Elaboración, propuesta y evaluación del Plan de Salud, y de aquellos planes, programas y actuaciones en materia de salud pública, aprobando y ejecutando directamente todas aquellas actuaciones que vinculen de modo exclusivo a sus servicios.

b)
Evaluación y gestión de las situaciones de crisis y de emergencia que constituyen un riesgo para la salud de la población, de forma coordinada con los dispositivos de las Administraciones que se movilizan ante estas situaciones.
c) Ejercicio de la alta dirección y coordinación de las políticas de salud pública en la Comunidad Autónoma del País Vasco y su coordinación con las políticas estatales y europeas en dicha materia.
d) Ejecución de las prestaciones de salud pública de acuerdo con la cartera de servicios de salud pública de la Comunidad Autónoma del País Vasco que no correspondan a las Corporaciones Locales o que hayan sido delegadas.

e) Planificación, Organización y Gestión del Sistema de Información en Salud Pública.
f) Dirección y coordinación de las estructuras de participación para la gestión de los servicios de salud pública.

g) Ejercicio de la potestad sancionadora y la autoridad sanitaria de acuerdo con lo establecido por las leyes.

h) Liderazgo, promoción, supervisión y control de la colaboración y cooperación con los Municipios y demás Entidades Locales de la Comunidad Autónoma en relación con el ejercicio por éstas de sus competencias locales en relación con la salud pública.
i) Fomento, en colaboración con los organismos responsables, las universidades y los centros de investigación, de la competencia de los profesionales y de la investigación en salud pública.
Artículo 26.- Servicios comarcales de salud pública

1. Los programas de salud pública se implementan con carácter preferente en la Comarca de Salud Pública, que es la unidad territorial elemental para la intervención y ejecución de los programas de salud pública diseñados por los órganos, servicios o unidades de la Organización Pública Ejecutiva para la Salud Pública.
2. Corresponde su dirección ejecutiva a la estructura administrativa jerárquica adscrita al Departamento competente en materia de sanidad.

3. En cada Comarca de Salud Pública actuará un equipo comarcal de salud pública, constituido por el conjunto de profesionales que efectúa actuaciones relativas a la protección de la salud, la promoción, la prevención de la enfermedad y la vigilancia de la salud, de una forma integral. Al frente de cada equipo podrá definirse un puesto que incluya responsabilidades de coordinación.

4. Las Comarcas se dimensionarán, atendiendo a los criterios de demarcación de las comarcas de atención primaria y a la zonificación sanitaria establecida, así como a criterios complementarios como pueden ser: factores de carácter geográfico, número de empresas e industrias, factores ambientales, demográficos, sociales o epidemiológicos.
Artículo 27.- Colaboración en salud pública con las Entidades locales

1. El equipo comarcal de salud pública trabajará coordinadamente con las administraciones locales para un ejercicio eficaz y coordinado de las responsabilidades de ambos para el control y mejora de la salud colectiva y la actuación sobre los determinantes sociales de la salud. 
2. A los efectos de esta ley se definen las estructuras de colaboración en salud pública como órganos colectivos independientes de cooperación, coordinación y asesoramiento, adscritos y vinculados a la Administración.

3. Se creará en cada comarca de salud pública un órgano de colaboración y asesoramiento. Dicho órgano recibirá el impulso y apoyo del Departamento competente en materia de sanidad y le corresponderá la detección de necesidades para elevar propuestas de actuación, el apoyo a la definición, ejecución y seguimiento de las estrategias locales de sostenibilidad en lo que afecten a la salud pública o planes locales de salud, la información y asesoramiento en la gestión de amenazas o riesgos para la salud de carácter local, y la evaluación a nivel comarcal de la salud pública.

4. Reglamentariamente se definirá dicho órgano colegiado, constando de una presidencia designada por el Departamento y de seis representantes, siendo designados dos por el mismo Departamento y dos por la asociación de Municipios más representativa en el ámbito de la comarca, y designando cada grupo a un tercer representante que pertenecerá a los provisores de servicios sanitarios o asociaciones activas en el ámbito de la salud en la comarca. 

5. El órgano de colaboración y asesoramiento de cada comarca de salud pública debe establecer mecanismos explícitos para escuchar e incorporar en sus deliberaciones y acuerdos la opinión de las asociaciones y de colectivos de pacientes y usuarios y otros agentes sociales de su ámbito. 

Artículo 28.- La Salud Pública y Osakidetza 

1. El Ente Público Osakidetza ofrecerá un conjunto de servicios de carácter integral que incluirá prestaciones en materia de prevención y promoción de la salud en los diferentes niveles asistenciales. 
2. Los equipos comarcales de salud pública participarán en el desarrollo, planificación, ejecución y evaluación de las intervenciones de promoción y prevención de la salud, siendo un agente más de cada “sistema local integrado de salud” con el fin de mejorar la salud poblacional de su población de referencia.
3. Dichos “Sistemas locales integrados de salud” actuarán de forma coordinada en todo el continuo de la atención de su población de referencia con los siguientes objetivos:

a) Mejorar la salud poblacional con visión integrada de cada una de las personas y colectivos según su perfil de enfermedad, riesgo y vulnerabilidad.

b) Proteger la salud pública de la población a través de las causas que pueden provocar enfermedades, tales como la malnutrición, inactividad física, abuso y sustancias y de sus determinantes sociales.

c) Actuar de forma proactiva con el objetivo de reducir la dependencia, las complicaciones y reagudizaciones, en especial de las enfermedades crónicas y prevenibles. 

d) Considerar al paciente, y a su familia o cuidadores, como el centro de todas las acciones sanitarias que se realicen sobre él o ella, promoviendo su autonomía a través del consejo y la formación para que puedan tomar un mayor control sobre su enfermedad o riesgo e incorporándoles en el proceso de decisión sobre los procesos diagnósticos y terapéuticos, teniendo en cuenta sus preferencias, valores y conocimientos. 

e) Asegurar la mayor coordinación del cuidado del paciente entre diferentes organizaciones y profesionales, y en especial de las transferencias entre niveles y dispositivos, mejorando la experiencia del paciente y aminorando las ineficiencias y duplicidades en el sistema de atención.

f) Potenciar la innovación en la gestión de servicios buscando la mejora en los resultados de salud y la optimización en la utilización de recursos. 

4. Estas organizaciones serán evaluadas en función de indicadores relacionados con la salud poblacional, la calidad asistencial y la eficiencia del sistema. La contratación y financiación de los servicios de salud realizada por el Departamento de Sanidad y Consumo evolucionará progresivamente hacia la contratación de sus Planes de Intervención poblacional y los ahorros obtenidos una vez alcanzados los objetivos marcados en dicho Plan de Intervención poblacional, actuarán como un incentivo y podrán ser distribuidos entre los distintos organismos participantes. 

5. El departamento responsable en materia de sanidad establecerá los mecanismos de coordinación y evaluación pertinentes para garantizar la ejecución de los programas y objetivos de salud pública dentro de la actividad que se realizará en los “sistemas integrados locales de salud”.
Capitulo Tercero.- Cooperación e interacción administrativa
Artículo 29.- Instrumentos de cooperación e interacción administrativa 

1. Para el mejor y más eficaz ejercicio del deber de colaboración institucional, y con independencia de las específicas funciones en materia de salud pública que la presente ley atribuye a los diferentes órganos actuantes en la materia, éstos podrán acordar, en aquellas cuestiones que afecten a competencias compartidas o exijan articular una actividad o respuesta común, los siguientes instrumentos de cooperación e interacción administrativa:

a. La creación de órganos específicos, de composición bilateral o multilateral, y de ámbito general o sectorial, con funciones de coordinación o cooperación según los casos, en determinados aspectos de la salud pública y de manera especial en aquellas materias en las que exista interrelación competencial.

b. La realización de planes y programas conjuntos para el logro de objetivos comunes.

c. La formalización de convenios de colaboración, en el ámbito de sus respectivas competencias.

d. La suscripción de protocolos generales, limitados al establecimiento de pautas de orientación política sobre la actuación de cada Administración o a la fijación del marco general y la metodología para el desarrollo de la colaboración.

2. Con la finalidad de fomentar la necesaria cooperación interadministrativa, la Administración General de la Comunidad Autónoma del País Vasco establecerá fórmulas de cooperación con las Administraciones Locales y Forales para el desarrollo de las competencias de salud pública y de los respectivos planes de salud.

3. Se fomentarán las alianzas estratégicas con otras Administraciones Públicas, Universidades, centros de investigación y otras entidades, autonómicas, estatales e internacionales, que aporten elementos de interés para la salud pública en Euskadi.
4. El Gobierno Vasco llevará a cabo las actividades de cooperación con otros países e instituciones  internacionales sanitarias con el objetivo de proteger y mejorar la salud global de la población poniendo al servicio de las organizaciones internacionales de la salud, gobiernos y asociaciones voluntarias para el desarrollo, la capacidad y recursos de sus dispositivos de salud pública, de acuerdo a las disponibilidades y en coordinación con los Departamentos competentes en materia de Ayuda al Desarrollo y de Acción Exterior.

5. De igual manera el Gobierno Vasco llevará a cabo las actividades de cooperación con las Comunidades Autónomas, Regiones y Estados limítrofes con el fin de proteger la salud pública.
Artículo 30.- Colaboración con las Administraciones de los Territorios Históricos
El Gobierno Vasco establecerá relaciones de colaboración y cooperación con las Administraciones de los Territorios Históricos en las materias coadyuvantes a la salud pública de la ciudadanía y, preferentemente, en lo relativo a las tareas de seguridad alimentaria, ambiental y de promoción y prevención de la salud que se lleven a cabo dentro de la esfera sociosanitaria con colectivos vulnerables.

Artículo 31.- La Salud Pública en el ámbito local
El municipio como unidad político-administrativa con interés y capacidad de actuación efectiva en todas las acciones de la gestión pública, con especial incidencia en los principales determinantes sociales de la salud, constituye el ámbito adecuado para la concreción de la salud en todas las políticas por su esencia y proximidad a la población y por ser un ámbito adecuado para lograr la equidad en salud en todas sus actuaciones.

La consideración de la mejora y protección de la salud debe abarcar prácticamente todas las esferas de actuación de la actividad municipal, para lo que, teniendo en cuenta el análisis de situación de los determinantes de la salud y su distribución entre los diferentes grupos sociales, y el posible impacto sobre ellos de las diferentes políticas y actuaciones municipales, se establecerán las prioridades, objetivos y acciones a desarrollar, con los correspondientes indicadores de evaluación. Precisamente por el carácter transversal de la salud pública, las Estrategias locales de sostenibilidad constituyen el ámbito adecuado para la definición de los objetivos y actuaciones de salud en el ámbito local.
En todas las actuaciones de Salud Pública Municipal deben imperar los principios rectores de la salud pública enunciados en el artículo 6 de esta ley.

La participación de la ciudadanía en el diseño, ejecución y evaluación de las políticas es un medio para lograr el protagonismo que garantice su completo desarrollo y fomente el cuidado de su propia salud. Esta participación se llevará a cabo, tanto dentro de los sistemas de relaciones ciudadanas que cada Ayuntamiento tenga establecido, como a través de las estructuras de participación de las comarcas de salud pública que define esta ley.

Artículo 32.- Competencias de los Municipios en Salud Pública

1. Corresponde a los municipios de la Comunidad Autónoma del País Vasco la prestación de los servicios mínimos obligatorios establecidos en la Ley 7/1985, Reguladora de las Bases del Régimen Local, y demás legislación aplicable.

2.- Los servicios mínimos de competencia de los entes locales en materia de salud pública son:
a) Desarrollo de programas de promoción de la salud, educación para la salud, protección de la salud y prevención de accidentes
b) Promoción, defensa y protección del medio ambiente y su desarrollo sostenible,
c) Control de riesgos sanitarios de edificios, lugares de vivienda y convivencia humana
d) Control del riesgo en la distribución y venta directa de alimentos y en las actividades del comercio minorista.
e) Ordenación y gestión de mataderos y vigilancia de las normativas con respecto al sacrificio de animales para las necesidades personales del criador
f) Ordenación, gestión, prestación y control de los servicios en el ciclo integral del agua
g) Control sanitario de zonas de baño costeras y continentales 
h) Control sanitario de industrias, transportes, actividades y servicios.
i) Control de la salubridad de los espacios públicos 
j) Control del cumplimiento de las normas sanitarias relativas a los animales domésticos, de compañía, animales salvajes urbanos y de las plagas.
k) Control sanitario de los cementerios y policía sanitaria mortuoria.
l) Aplicación de la evaluación del impacto en salud en las políticas

m) Cuantas otras competencias directas, concurrentes o delegadas se definan completando el elenco competencial municipal en la Comunidad Autónoma del País Vasco por su legislación institucional municipal, incluyendo a tal efecto el régimen financiero que les corresponda.

3. Para que la prestación de los servicios mínimos en salud pública sea de la misma naturaleza y calidad en todos los municipios vascos, independientemente de su nivel de población, los entes locales buscarán diferentes fórmulas asociativas como la mancomunidad.

4. Cuando para el ejercicio de sus competencias, los entes locales no dispongan de los medios humanos o técnicos idóneos para prestar los servicios mínimos que les atribuye la presente ley, se podrán establecer mecanismos de cooperación y apoyo técnico mediante la suscripción de convenios de colaboración entre la organización institucional de la salud pública del País Vasco y los entes locales.
5. El departamento competente en materia de salud velará por el cumplimiento de la prestación de los servicios mínimos obligatorios de competencia local.
6. Los Municipios participarán en las estructuras de colaboración y asesoramiento de las comarcas de salud pública.
Capítulo cuarto.- Órganos de asesoramiento y participación

Artículo 33.- Consejos de participación comunitaria.
La participación institucional y comunitaria en relación con la Salud Pública, en el Sistema Sanitario de Euskadi, que comprende la consulta y en su caso el asesoramiento en la formulación general de planes, políticas y presupuestos, así como en el seguimiento y evaluación final de los resultados de ejecución, se realiza de conformidad con lo dispuesto en el artículo 11 de la Ley 8/1997, de 26 de junio, de Ordenación Sanitaria de Euskadi, a través de los Consejos de participación comunitaria establecidos para el ámbito de la Comunidad Autónoma y para las respectivas Áreas de Salud, en los que participan representantes de las administraciones locales y forales y de la sociedad organizada a través de colegios profesionales sanitarios, asociaciones de consumidores y usuarios y agentes sociales.
Artículo 34.- El Consejo Intersectorial Vasco de Salud Pública

1. Se crea el Consejo Intersectorial Vasco de Salud Pública, adscrito al departamento responsable del área de sanidad, como órgano de naturaleza consultiva para favorecer la participación en la elaboración, consulta y seguimiento de la Política de Salud Pública de la Comunidad Autónoma del País Vasco y en el que están representados los diversos departamentos del Gobierno Vasco cuyas políticas inciden en la salud, y aquellas otras administraciones, organismos y organizaciones que aseguren un adecuado gobierno de la Salud Pública.

2. Este Consejo ha de organizarse de acuerdo con los principales determinantes de salud y teniendo como objetivo o máxima la  “Salud en todas las Políticas” y ha de regirse por los principios de igualdad, equidad, descentralización, coordinación, sostenibilidad, participación y proximidad al ciudadano.

3. El Consejo Intersectorial Vasco de Salud Pública lo presidirá el Consejero o Consejera competente en materia de sanidad, estableciéndose reglamentariamente las reglas de su organización y funcionamiento, así como los mecanismos de cooperación, representatividad y coordinación con el resto de órganos colegiados adscritos al departamento. 
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En el marco de sus competencias, el Consejo Intersectorial Vasco de Salud Pública podrá crear otros grupos de participación y asesoramiento que podrán funcionar de forma permanente o temporal.
Capítulo Quinto.- El sistema de información en salud pública.
Artículo 35.- El sistema de información
1. El Sistema de Información en Salud Pública es el conjunto organizado y armónico de personas, procedimientos e instrumentos de recogida, procesado y análisis de los datos necesarios para producir la información precisa para llevar a cabo las actividades de salud pública.

2. El Sistema de Información en Salud Pública estará conformado por todos aquellos sistemas de información que compartan, total o parcialmente, finalidad de salud pública o cuya información sea relevante en la toma de decisiones en salud pública, independientemente de la administración que los promueva o gestione y del sector que los genere, público o privado, e integrará, de acuerdo con sus objetivos, como mínimo los siguientes tipos de información:

a) Las estadísticas, registros, encuestas y estudios, sistemáticos o no, necesarios para conocer y evaluar los determinantes de la salud: educación, situación social, situación laboral y condiciones de trabajo, vivienda, condiciones y seguridad del entorno físico y medioambiental, estilos de vida, demografía y población, redes sociales, economía, servicios, recursos sanitarios y otros. 

b) Las estadísticas, registros,  encuestas y estudios, sistemáticos o no,  que contribuyan a evaluar el nivel de salud, de calidad de vida y de bienestar: morbilidad y mortalidad, condiciones de vida e indicadores de bienestar, la discapacidad y la carga de enfermedad, y la esperanza de vida.

c) Las estadísticas, registros,  encuestas y estudios, sistemáticos o no, sobre riesgos sanitarios y actividades sanitarias y de salud pública: sistemas de vigilancia en salud pública y seguridad ambiental y alimentaria; promoción, prevención y protección de la salud; salud laboral; accesibilidad, utilización, calidad, efectividad y eficiencia de la asistencia sanitaria pública y privada; evaluación de impacto en salud de las políticas sanitarias y no sanitarias;  y cualquier otra acción o servicio en salud pública. 

d) La información sobre actividades productivas y comerciales de bienes o servicios de utilidad para el diseño, desarrollo o evaluación de las actuaciones en Salud Pública.

Artículo 36.- Equidad y Sistemas de Información

El Sistema de Información en Salud Pública, para desarrollar los principios de equidad en salud, debe recoger los datos, procesarlos, analizarlos y difundir los resultados de manera que permita su desagregación en los niveles necesarios para la identificación de desigualdades, así como la definición y evaluación de actuaciones correctoras. Por ello, deberá recoger las variables de género y sociales necesarias para ello.

Artículo 37.- Gestión y coordinación
1. La gestión y coordinación del Sistema de Información de Salud Pública se realizará por el órgano responsable de la Salud Pública en Euskadi.

2. Reglamentariamente se establecerá el procedimiento para su funcionamiento así como las obligaciones y derechos de las instituciones y entidades respecto del sistema de información en salud pública.

Artículo 38.- Las funciones del sistema de información en salud 
Son funciones del Sistema de Información en Salud Pública:

a) Garantizar el registro, procesado, custodia y envío o notificación de la información sanitaria obligatoria en el ámbito del País Vasco.

b) Elaborar, actualizar y difundir los estudios sobre el estado de salud de la población, que permita conocer y valorar periódicamente los principales problemas de salud y sus determinantes.

c) Identificar las oportunidades para mejorar la salud de la población, y las desigualdades de origen geográfico, de género, de edad, de capacidad funcional, socio-económico, por la accesibilidad o utilización de servicios de salud o por otros determinantes de la salud.

d) Identificar los determinantes del entorno laboral que influyen en la salud de la población trabajadora, valorar sus necesidades de salud derivadas del trabajo, evaluar la efectividad de las políticas llevadas a cabo en salud laboral. 

e) Gestionar la información necesaria para evaluar la efectividad de las intervenciones en salud pública y la eficacia de la estrategia de salud en todas las políticas.

f) Gestionar la información necesaria para evaluar el impacto de la contribución del sistema sanitario público y privado y de sus intervenciones en la mejora de la salud de la población, así como para evaluar la accesibilidad, utilización, calidad, efectividad y eficiencia de las actuaciones de salud pública y de la atención sanitaria pública y privada.

g) Contribuir a la planificación, gestión, evaluación e investigación en salud.

h) Disponibilizar la información necesaria para el ejercicio de las funciones de salud pública a las administraciones y profesionales  y divulgar la información que se determine a disposición de la ciudadanía en general o de determinados grupos o agentes sociales.

i) Establecer mecanismos de comunicación que se adapten a las nuevas tecnologías, que faciliten la rapidez y la eficacia en la captación, el análisis, el intercambio y la difusión de información.

j) Comunicar las informaciones del ámbito de la salud pública legal o reglamentariamente establecidas a los organismos estatales o internacionales competentes.

k) Coordinar la contribución de los sistemas de información del ámbito de la salud pública con los sistemas de información de otros departamentos del Gobierno Vasco.

l) Facilitar los datos, estadísticas, informes y estudios disponibles a personas o entidades que vayan a utilizarlos con fines investigadores, de elaboración de Planes Locales de Salud, Planes de intervención poblacional de los “sistemas integrados locales de salud” o de elaboración y seguimiento de proyectos en el marco de Salud en Todas las Políticas siempre que se garantice la confidencialidad y seguridad de los mismos.
m) Definir sus normas de funcionamiento en base a  las cuales se establecen obligaciones y derechos de proveedores, procesadores y usuarios de la información de salud pública. 

n) Garantizar el cumplimiento de las medidas de seguridad establecidas en la Ley de Protección de Datos en los registros y sistemas de notificación que dependan de él.

ñ) Establecer los procedimientos de clasificación y codificación, así como los requerimientos tecnológicos mínimos comunes que deben seguir los sistemas de información relacionados con la Salud Pública para garantizar la compatibilidad de la información que gestionan y posibilitar las relaciones entre ellos.

o) Promover la formación continuada de las personas que trabajan en la recogida, procesamiento y análisis de la información gestionada por él.

Artículo 39.- Tratamiento, comunicación, seguridad y confidencialidad de la información
1. Todas las administraciones, centros, servicios y establecimientos tanto del sector público como del privado, así como las personas que desempeñen en ellos su labor, están obligados a facilitar la información solicitada por el Sistema de Información en Salud Pública, así como a adaptar sus sistemas de información y registros en los formatos y formas que permitan su tratamiento adecuado.

2. La transmisión de información a la que se refiere el punto 1 se hará preferentemente mediante la interoperabilidad de sus sistemas de información, permitiendo el intercambio de información ya disponible en las distintas aplicaciones en el ámbito de los departamentos y organismos del Gobierno Vasco, así como en el del resto de las administraciones públicas, conforme a las previsiones de la Ley 16/2003 en materia de sistema de información sanitaria en el Sistema Nacional de Salud, de la Ley Orgánica 15/1999 en materia de protección de datos de carácter personal  y en la Ley 11/2007 en materia de acceso electrónico de los ciudadanos a los servicios públicos.

3. A los efectos del punto anterior, el Sistema de Información en Salud Pública se dotará de la infraestructura tecnológica que facilite la interoperabilidad entre los distintos agentes del Sistema de Información, fundamentalmente entre los departamentos y organismos del Gobierno Vasco y entre el Sistema de Información de Salud Pública de la Comunidad Autónoma del País Vasco y el resto de administraciones públicas que comparten responsabilidades en materia de salud pública.

4. Los datos de carácter personal que las personas físicas y jurídicas a que se refiere el apartado 1 recojan en el ejercicio de sus funciones, pueden cederse sin consentimiento del interesado al órgano responsable de la Salud Pública, de acuerdo con lo establecido por el artículo 11.2.a de la Ley orgánica 15/1999, de 13 de diciembre, de protección de datos de carácter personal, para que los trate de acuerdo con las necesidades del Sistema de Información en Salud Pública. 

5. Sin embargo, el acceso a la información contenida en la historia clínica con estos fines obliga a preservar los datos de identificación de la persona, separados de los de carácter clínico-asistencial, de manera que, como regla general, quede asegurado el anonimato, de acuerdo con lo establecido por la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, básica reguladora de la autonomía del paciente y de derechos y obligaciones en materia de información y documentación clínica, salvo que: 
a) La persona interesada haya dado previamente su consentimiento para no separarlos.

b) Existan criterios técnicos y/o científicos que requieran la identificación de la persona a efectos de salud pública. 

Los profesionales de Salud Pública podrán tener acceso a los datos clínicos a los efectos de las intervenciones públicas establecidas en esta Ley. 

El acceso a los datos y documentos de la historia clínica queda limitado estrictamente a los profesionales a los que se les autorice el acceso y a los fines y cometidos establecidos en cada caso.
6. En todos los niveles del Sistema de Información en Salud Pública han de adoptarse las medidas necesarias para garantizar la confidencialidad y la seguridad de los datos, de acuerdo a lo dispuesto en la Ley Orgánica de protección de datos, y el reglamento de medidas de seguridad que la desarrolla. De acuerdo a lo anterior, deberán realizarse auditorías periódicas y aleatorias, que comprueben dicho cumplimiento. 

7. Los datos identificativos de las personas, cuando éstos sean necesarios,  deberán de ser adecuados y pertinentes a la finalidad perseguida, y serán destruidos en el momento en que dejen de contribuir al propósito de salud pública para el cual fueron obtenidos.

8. Todas las personas que en el ejercicio de sus funciones tengan acceso a datos de carácter personal del Sistema de Información en Salud Pública quedan obligadas al deber de secreto profesional, de acuerdo a lo establecido en la Ley Orgánica 15/1999, de 13 de diciembre, de protección de datos de carácter personal. Para ello, serán debidamente informadas acerca de su responsabilidad en la preservación de la seguridad de esta información y de que no deberán revelarla sin ser expresamente autorizadas para ello. Asimismo, deberán suscribir un compromiso personal relativo a este deber que será periódicamente renovado, y que perdurará en el tiempo aún en el caso de extinguirse la relación laboral.

9. Las personas titulares de datos de carácter personal, tratados en virtud de lo que establece esta Ley, podrán ejercer sus derechos ante los responsables de los ficheros de acuerdo con lo que dispone la Ley Orgánica 15/1999, de 13 de diciembre, de protección de datos de carácter personal.
Capitulo Sexto-. La red de laboratorios de salud pública.

Artículo 40. La Red de laboratorios de Salud Pública
1. La red de laboratorios de salud pública está integrada por los laboratorios de salud ambiental y alimentaria  de titularidad pública, por los laboratorios de microbiología de titularidad pública y en su caso por los laboratorios de otros campos analíticos de titularidad pública o privada que sean necesarios para cubrir las necesidades de análisis en salud pública. y por los demás laboratorios, de diferentes campos analíticos y de titularidad pública o privada, que lo soliciten y que hayan sido autorizados, acreditados o certificados según los sistemas de gestión de la calidad que se determinen, con el fin de atender las necesidades de análisis en materia de salud pública y asegurar la calidad de los servicios.

2. Los laboratorios de salud Pública desarrollarán las siguientes actividades:

a) Proporcionar resultados analíticos fiables para la evaluación y vigilancia de los peligros relacionados con la salud y seguridad ambiental y alimentaria.

b) Proporcionar los resultados de determinaciones microbiológicas en personas para contribuir al control de la transmisión de estos agentes patógenos.

c) Proporcionar resultados analíticos fiables para la evaluación y vigilancia de enfermedades infecciosas, transmisibles, crónicas y genéticas. 

d) Proporcionar el soporte analítico y la coordinación necesaria a los cribados neonatales o de otro tipo que se establezcan.

e) Prestar asesoramiento y apoyo analítico a estudios y proyectos de investigación en salud pública.

f) Participar en la formación e investigación en el campo de las tecnologías analíticas aplicables a la salud pública.

g) Asesorar sobre aspectos analíticos en el diseño de programas de control y vigilancia de la salud pública, y en el desarrollo y aplicación de normas de este ámbito.

h) Intervenir en emergencias relacionadas con la salud pública, prestando apoyo analítico a la identificación de peligros, fuentes de infección, portadores y demás factores de riesgo.
3. Los laboratorios que formen parte de la red de Laboratorios de Salud Pública deberán al menos:

a.- Tener implantado un sistema de gestión de la calidad para garantizar un producto y servicio acreditado conforme con los requisitos establecidos y con la máxima calidad analítica. 

b.- Elaborar y mantener permanentemente actualizada su cartera de servicios en coordinación con el resto de laboratorios de la red.

4. Los laboratorios de la red podrán establecer planes conjuntos de trabajo que serán evaluados periódicamente.

5. El Órgano Ejecutivo de Salud Pública definirá, en colaboración con los laboratorios de la red, los planes de trabajo y líneas de actuación conjuntos y recursos  compartidos, incluyendo:

a) Criterios y procedimientos de entrada de los laboratorios en la red de laboratorios de salud pública.
b) Sistemas de información y documentación. 

c) Sistemas de gestión de la calidad.
d) Sistemas de compras centralizado.
e)  Cartera de servicios conjunta y complementaria.
f)  Actividades de formación e investigación.
TITULO  IV.-  PRESTACIONES EN SALUD PÚBLICA
Capitulo Primero.-. La vigilancia en salud pública
Artículo 41.- La vigilancia en salud pública 

1. Se entiende por Vigilancia en salud pública el conjunto de actividades destinadas de forma sistemática a recoger, analizar, interpretar y difundir información relacionada con la salud pública y los factores que la condicionan, así como sobre el estado de salud de la población, con el objeto de controlar e intervenir sobre tales factores condicionantes.
2. Corresponde al Departamento competente en materia de salud pública la responsabilidad de desarrollar y gestionar la vigilancia en salud pública a través de la Red de Vigilancia de la salud pública.

Artículo 42.-  La Red de Vigilancia de la Salud Pública

1. La Red de Vigilancia de la Salud Pública estará integrada por el conjunto de unidades y servicios de vigilancia de la salud del departamento competente en materia de salud pública y de otras instituciones autonómicas y locales que realicen la detección y seguimiento de los problemas y determinantes de la salud relevantes de la población, mediante la recogida sistemática de datos, la integración y análisis de los mismos, y la utilización y difusión oportuna de esta información, para desarrollar actuaciones orientadas a proteger o mejorar la salud colectiva.

2. La Red de Vigilancia de la Salud Pública tiene como funciones principales las siguientes:
a) La elaboración, desarrollo y gestión de los sistemas de información para la medición del estado de salud de la población y sus causas. 

b) El análisis epidemiológico de los principales problemas de salud y sus determinantes, a partir de las características de persona, distribución geográfica y su tendencia temporal en un nivel de desagregación mínimo.

c) La monitorización de las desigualdades en la salud, en el acceso a los servicios de salud o en la exposición a factores de riesgos así como la identificación de los grupos de especial vulnerabilidad.

d) La vigilancia de los riesgos ambientales, de la presencia de agentes contaminantes y perjudiciales en el medio ambiente y sus efectos en la salud, así como la elaboración de mapas de riesgos ambientales.

e) La vigilancia de los riesgos alimentarios, derivados del proceso de producción, comercialización, venta y restauración de los alimentos y de los efectos en salud relacionados con ellos.

f) La detección precoz de situaciones epidémicas o de riesgo para la salud colectiva y respuesta rápida.
g) La vigilancia de las enfermedades transmisibles, para su detección y control en tiempo oportuno y de los microorganismos prevalentes y emergentes que representan un riesgo de exposición y/o de propagación en la población.

h) La vigilancia de las enfermedades no transmisibles y de sus factores condicionantes.

i)  La vigilancia de las enfermedades emergentes y las enfermedades importadas.

j)  La vigilancia de las resistencias antimicrobianas y de la infección nosocomial.
k) Vigilancia de las lesiones y de la violencia así como de sus efectos en la salud.

l) Vigilancia de los riesgos derivados de tóxicos y drogas.

Artículo 43.- El Sistema de Alertas y Emergencias en Salud Pública 

1. El Sistema de Alertas y Emergencias en Salud Pública estará integrado por el conjunto organizado de recursos y actuaciones necesarias para atender las situaciones de alerta y emergencia que puedan plantearse en el ámbito de la Comunidad Autónoma de Euskadi o ante alertas o emergencias de índole superior. 
2. El Sistema de Alertas y Emergencias en Salud Pública garantizará la actuación inmediata y eficaz para prevenir, controlar, evitar, remediar o minimizar los daños a la salud del conjunto de la población como consecuencia de un evento de potencial riesgo para la salud pública.
3. La declaración de alertas y emergencias en Salud Pública y sus incidencias diarias se realizará de forma obligatoria y urgente, de conformidad con las directrices adoptadas por la autoridad sanitaria competente.
4. Todas las autoridades públicas, funcionarios, ciudadanos y demás agentes privados  tienen el deber de colaborar ante la declaración de una alerta de salud pública en la medida que les sea solicitada por la autoridad sanitaria y dentro del ámbito de sus responsabilidades. Se incluye en esta obligación la de comunicar de manera expedita a las autoridades policiales o sanitarias del País Vasco cualquier sospecha de riesgo significativo para la salud o seguridad de las personas.

5. Cuando se declare una alerta o emergencia para la salud pública, es obligación de la autoridad sanitaria competente comunicar a la ciudadanía de manera puntual y comprensible el nivel de riesgo existente, la previsión sobre su evolución y las medidas recomendadas para reducir la exposición al riesgo o proteger la vida, la salud o integridad de las personas. La comunicación de esta información estará sujeta a los criterios generales de actuación en materia de salud pública establecidos en esta Ley, y en particular los criterios de objetividad, transparencia, prudencia, proporcionalidad y respeto a la intimidad.

6. Cuando así se requiera, el sistema de Alerta y Emergencia de Salud Pública dará traslado puntual de las alertas y previsiones de evolución del riesgo para la salud de las personas al sistema de Emergencias y Protección Civil de la CAV, y establecerán los planes y mesas de crisis que sean necesarias de acuerdo a las características, nivel y localización del riesgo.  

7. Dicho sistema de Alerta y Emergencias de Salud Pública formará parte y estará en comunicación permanente con los sistemas de igual naturaleza españoles, europeos e internacionales. 

8. Reglamentariamente se determinará el procedimiento de gestión,  coordinación e intervención en materia de Alertas y Emergencias en Salud Pública así como su coordinación con el sistema de Emergencias y Protección civil de la Comunidad Autónoma del País Vasco.
Capítulo Segundo.-.La prevención de los problemas de salud y sus determinantes.

Artículo 44.- Prevención de los problemas de salud y sus determinantes.

1. La prevención de la enfermedad es el conjunto de actuaciones, prestaciones y servicios destinados a reducir la incidencia y la prevalencia de ciertas enfermedades en la población y sus factores de riesgo, y atenuar sus consecuencias negativas, mediante acciones individuales y colectivas de vacunación, inmunización pasiva, consejo, cribado y tratamiento precoz. 

2. Las actuaciones de prevención de problemas de salud se dirigirán a todas las etapas de la vida de las personas y en particular a aquellos grupos de población más vulnerables, con el fin de prevenir la exposición a riesgos. la aparición de problemas de salud, lesiones, y discapacidad, así como la progresión y complicación de las enfermedades. Los órganos competentes en materia de salud pública deben actuar prioritariamente sobre los determinantes de la salud y los factores de riesgo; y complementar con acciones de prevención primaria como la vacunación, y prevención secundaria como los programas de detección precoz de la enfermedad. 
3. Los órganos competentes en materia de salud pública, en aplicación del principio de equidad, implantarán las acciones preventivas prioritariamente en las áreas de menor nivel socioeconómico. 
4. Los órganos competentes en materia de salud pública podrán requerir la participación de otras entidades para realizar las intervenciones preventivas, coordinando las acciones y los recursos mediante los planes interdepartamentales, cuando se disponga de ellos, o mediante una acción intersectorial.
5. Los órganos competentes en materia de salud pública trabajarán coordinadamente con el resto de agentes y organizaciones del “sistema integrado local de salud” que atienda a la misma población de referencia.
Artículo 45.- Prestaciones de prevención frente a las enfermedades
1. La prevención de la enfermedad incluirá al menos, las siguientes prestaciones:

a. Identificación y control del riesgo de enfermedades congénitas y el diagnóstico precoz del riesgo obstétrico o de transmisión vertical de infecciones.

b. La prevención de los problemas de salud en personas vulnerables por razón de su situación vital (infancia, embarazo, personas con trastorno mental grave, discapacidad o enfermedad crónica), situación social (riesgo social), hábitos o especial exposición a riesgos para la salud.

c. El diagnóstico precoz y la intervención intersectorial en casos de violencia o maltrato: de género, en la infancia, en personas mayores, en personas con discapacidad.

d. La prevención y el control de las enfermedades infecciosas transmisibles y de los brotes epidémicos.

e. El desarrollo de los programas de vacunaciones. 

f. Los programas de cribado y detección precoz e identificación precoz de las circunstancias o problemas de salud que puedan evolucionar hacia enfermedades discapacitantes.
g. La detección precoz y consejo genético pre- y post-implantacional de enfermedades hereditarias y factores genéticos predisponentes de las enfermedades cuando así lo aconseje la evidencia científica y la valoración ética de las consecuencias de dicha detección precoz, observando criterios precisos de información y, en su caso, consentimiento informado por parte de las personas afectadas. 
h. La prevención y el diagnóstico y tratamiento precoz del cáncer y las enfermedades crónicas más prevalentes. 

i. La prevención de las discapacidades, tanto congénitas como adquiridas, así como las derivadas de las enfermedades poco prevalentes o también denominadas enfermedades raras.
j. La prevención y protección de la salud de los factores de riesgo derivados de la utilización de sustancias que pueden generar abuso, dependencia y otras adicciones.
k. La prevención y protección de los problemas de salud derivados del ejercicio de “terapias naturales” o de tratamientos estéticos u otros de carácter no terapéutico, realizadas en centros y establecimientos no sanitarios, incluidas las acciones de intervención administrativa y control  sanitario.
l. Prevención y protección ante los accidentes que provocan lesiones que dan lugar a discapacidades.

Capítulo Tercero.- La protección de la salud ambiental y alimentaria

Artículo 46. La protección de la salud ambiental y alimentaria
1. Son el conjunto de actuaciones, prestaciones y servicios destinados a garantizar y a preservar la salud de la población ante los agentes físicos, químicos y biológicos presentes en el medio ambiente y en los alimentos.

2. La protección de la salud se desarrollará a través de un conjunto de acciones dirigidas a proteger la salud ambiental y alimentaria, la preservación de un entorno de vida saludable que afecte a los espacios públicos, comprendiendo la ordenación del territorio y del urbanismo así como la protección de aquéllos otros riesgos y fuentes de peligro para la salud física y mental.
Artículo 47. Actuaciones de protección de la salud ambiental
Se realizará la protección de la salud ambiental mediante:

a. La identificación, caracterización, evaluación, gestión y comunicación de los riesgos para la salud asociados a los agentes externos y actividades con repercusión ambiental (contaminación física, química o biológica del medio externo).
b. El control y vigilancia sanitaria del medio ambiente humano y de aquellos factores y actividades que lo puedan afectar, implementando programas de inspección y seguimiento que incidan en la prevención de riesgos. 
c. El desarrollo de un Sistema de Vigilancia de Riesgos Ambientales con posible incidencia en la salud de la población, que permita una valoración continuada de la exposición y efectos.

d. La información a la ciudadanía de los posibles efectos en salud de los factores ambientales y medidas de protección.
e. La investigación e innovación en el ámbito de la sanidad ambiental. 

f. La colaboración de las administraciones públicas competentes en el desarrollo de un medio ambiente sostenible y saludable.

Artículo 48. El Plan de Salud Ambiental

Para el desarrollo de las acciones dirigidas a proteger la salud humana frente a los factores ambientales se elaborará un Plan de Salud Ambiental que estará integrado en el Plan de Salud de Euskadi y alineado con la Estrategia de Desarrollo Sostenible de la Comunidad Autónoma Vasca.

Artículo 49. Actuaciones de protección de la salud alimentaria
Se realizará la protección de la salud alimentaria mediante:
a. La evaluación de riesgos para la salud a través del consumo de alimentos.La participación en los sistemas de información y alerta alimentaria oficiales que se establezcan en el ámbito español y europeo, aportando y distribuyendo la comunicación precisa.

b. La gestión del riesgo a través del Control Oficial de alimentos y su comunicación a la población, respetando las competencias de otras administraciones.

c. La coordinación de las administraciones públicas, asociaciones, empresas y organizaciones sectoriales, en los temas que afecten a la Seguridad Alimentaria.

d. El estudio y la prevención de los riesgos nutricionales para la población vasca.

Capítulo cuarto.- La promoción de la salud

Artículo 50.- La promoción de la Salud

1. Es el proceso que permite a las personas incrementar el control sobre su salud para mejorarla. Incluye todas las acciones dirigidas directamente a fortalecer las habilidades y capacidades de los individuos, así como aquellas dirigidas a modificar las condiciones sociales, ambientales y económicas con el fin de fomentar su impacto favorable o mitigar su impacto negativo en la salud pública e individual. 
2. Las administraciones públicas promoverán la salud individual y poblacional con acciones destinadas a fomentar el desarrollo físico, mental y social de las personas y a crear las condiciones que faciliten a éstas y a la sociedad las opciones más saludables. 
3. Los agentes sanitarios promoverán el conocimiento, los valores y las habilidades en la población tendentes a la mejora y mantenimiento de su salud y la de la comunidad, la protección y el cuidado de sus enfermedades así como el disfrute responsable consigo mismo y con los demás del cuerpo humano.  
4. La Promoción de la Salud incluirá al menos, las siguientes prestaciones:

a) La gestión de proyectos y programas de promoción de la salud desde los principios de la equidad, desarrollo humano y sostenible y disminución de las desigualdades en salud. 
b) La planificación de intervenciones estructurales en los diferentes sectores públicos: urbanismo y planificación del territorio, medio ambiente, industria, vivienda, asuntos sociales, educación y movilidad, promovedores de entornos saludables. 
c) La promoción de la cultura sobre la salud y la salud pública en los ciudadanos, para mejorar la toma de decisiones sobre las conductas y prácticas de las acciones y actividades en relación a su salud.

d) La promoción de la salud mental de la población y la prevención de los factores de riesgo en este ámbito.
e) La promoción de hábitos saludables y la prevención de las adicciones, en especial con el tabaco, el alcohol y otras drogas.
f) La promoción de la salud bucodental.

g) La promoción de actividades tendentes a la prevención de accidentes domésticos y de tránsito y de lesiones resultantes de violencias incluida la violencia de género.
h) La promoción y protección de la salud afectiva, sexual y reproductiva, con el fin de adoptar una sexualidad satisfactoria y responsable que evite la transmisión de enfermedades y los embarazos no deseados. 
i) La promoción de la actividad física y la alimentación saludable, así como la prevención de los factores de riesgo en este ámbito, en particular la prevención de la obesidad.

5. Las administraciones públicas ejecutarán, en coordinación con las instituciones competentes, planes y políticas que tengan como objetivo la mejora y preservación de la salud, integrándolas y tomando como referente las estrategias de sostenibilidad social, económica y ambiental.

Capítulo quinto.- Otras Prestaciones de Salud Pública
Artículo 51. La salud laboral

1. La salud Laboral es el conjunto de actuaciones, prestaciones y servicios orientados a promover, vigilar y proteger la salud individual y colectiva de los trabajadores.

2. El órgano competente en Salud Pública velará para que la vigilancia, la promoción y la protección de la salud laboral constituyan un conjunto de actuaciones sanitarias colectivas e individuales que se apliquen a la población trabajadora con la finalidad de evaluar, controlar y hacer un seguimiento de su estado de salud, con el fin de detectar signos de enfermedades derivadas del trabajo y tomar medidas para reducir la probabilidad de daños o alteraciones de la salud.
Son objetivos de esta actuación:
a) Fomentar la cultura de la prevención y la promoción de la salud en el trabajo y en la sociedad 

b) Disminuir la patología derivada del trabajo.

c) Promover la detección precoz de la patología relacionada con el trabajo.

d) Impulsar el diagnóstico de la enfermedad profesional y su reconocimiento.

e) Prestar especial atención a colectivos laborales de especial riesgo.

g) Fomentar la mejora de la calidad de la vigilancia de la salud realizada a los trabajadores.

h) Impulsar un sistema de información en salud laboral integrado con el resto de los sistemas de información sanitaria y de salud pública.

i) Fomentar la formación en materia de salud laboral a todos los colectivos implicados en la prevención, diagnóstico y tratamiento de la patología de origen laboral, así como en su notificación y declaración como contingencia profesional.
3. El departamento competente en materia de sanidad desarrollará las siguientes actuaciones en salud laboral, en colaboración con el departamento competente en materia de prevención de riesgos laborales: 

a) Establecer un sistema de información sanitaria que posibilite el control epidemiológico laboral y de las patologías profesionales. 

b) Establecer el Registro temporal y permanente de mortalidad por patologías profesionales y otra información que sea de interés, los cuales formarán parte del sistema de información de Salud Pública.
c) Establecer y revisar los protocolos para la vigilancia de la salud individual de los trabajadores expuestos a riesgos laborales. 

d) Desarrollar los programas de vigilancia de la salud postocupacional, de acuerdo a la legislación específica de prevención de riesgos laborales, especialmente con los trabajadores expuestos en amianto y otros agentes cancerígenos. 

e) Promover la realización de actividades de promoción de la salud en el lugar de trabajo. 

f) La identificación y prevención de patologías que, con carácter general, puedan verse producidas o agravadas por las condiciones de trabajo. 

g) Promover la formación de los profesionales de la medicina y enfermería del trabajo. 

h) Elaborar un mapa de riesgos laborales para la salud de los trabajadores en colaboración con la autoridad laboral competente. 

i) Cualesquiera otras que promuevan la mejora en la vigilancia, promoción y protección de la salud de los trabajadores. 

Artículo 52. La salud penitenciaria

1. La salud penitenciaria es el conjunto de actuaciones, prestaciones y servicios orientados a promover, vigilar y proteger la salud individual y colectiva de las personas privadas de libertad y a prevenir y controlar las principales enfermedades transmisibles en el medio penitenciario.

2. El órgano competente en salud pública velará para que la vigilancia, la promoción y la protección de la salud en las instituciones penitenciarias del País Vasco constituyan un conjunto de actuaciones sanitarias colectivas e individuales que se apliquen a la población privada de libertad con la finalidad de evaluar, controlar y hacer un seguimiento de su estado de salud sin que pueda existir discriminación con respecto al resto de la ciudadanía.

Son objetivos de esta actuación:

a. Fomentar la cultura de la prevención y la promoción de la salud en las instituciones penitenciarias.
b. Disminuir la patología derivada del internamiento en los centros penitenciarios.

c. Vigilar la salud y detectar precozmente las enfermedades.
d. Impulsar un sistema de información en salud penitenciaria integrado con el resto de los sistemas de información sanitaria y de salud pública.

e. Fomentar la formación del personal funcionario de prisiones en la prevención, diagnóstico y tratamiento de las personas privadas de libertad.
f. Impulsar programas de orientación, monitorización y tratamiento para enfermedades transmisibles, incluyendo VIH/Sida, tuberculosis, hepatitis B y C y enfermedades de transmisión sexual.
g. Promover programas terapéuticos y de reducción de daños adecuados a este entorno para personas consumidoras de drogas.

h. Disponer de profilaxis post-exposición ocupacional y no ocupacional, y la prevención de la transmisión entre madre e hijo.
i. Garantizar una asistencia integral para las personas internas desde su ingreso en prisión y tras la puesta en libertad en estrecha colaboración con las autoridades y los servicios sanitarios locales.
j. Velar y cuidar la salud mental de las personas internas y prevenir el suicidio.
k. Atención y cuidado de madres lactantes o que convivan en el medio penitenciario con sus hijos o hijas, y de los mismos.

l. Adaptación cultural y lingüística de todas las intervenciones en salud realizadas en el medio penitenciario. 

Artículo 53. La salud escolar

1. La población infantil y juvenil escolarizada tanto en los niveles obligatorios como en los postobligatorios de las enseñanzas regladas tiene el derecho a ser informada y educada de forma continua en el valor de la salud y en los medios para protegerla y promoverla.

2. El objetivo de la salud y su promoción en el medio escolar es conseguir que la persona, desde sus etapas infantiles y juveniles, llegue a ser capaz de decidir sobre cuestiones relativas a su salud y bienestar de forma constructiva y respetuosa hacia sí misma y hacia las demás personas.

3. Las estrategias para llevar a cabo el objetivo descrito son:

a. La integración de la salud en el currículo escolar, con el fin de garantizar su tratamiento de manera complementaria en relación con el conjunto de valores, destrezas y conocimientos de la persona.
b. La priorización de recursos pedagógicos que busquen en el alumnado el autoconocimiento, la autoestima y el manejo de las emociones; la propia autonomía y la toma de decisiones; la aceptación y el respeto hacia las otras personas; la escucha, comunicación y relación como elementos consustanciales para la protección y fomento de la salud.
c. La organización del entorno educativo y del centro escolar hacia la promoción y protección de la salud.
d. La participación de todos los estamentos del centro escolar en la defensa y promoción de modos de vida sanos en un ambiente favorable a la salud.
e. La potenciación de la investigación educativa en salud y la innovación.
4. Los medios para llevar a cabo las estrategias descritas son:

a. El desarrollo de órganos de cooperación interinstitucional que contengan en su seno la representación del mundo educativo, de la salud y de otros sectores determinantes de la salud.
b. La formación y actualización del profesorado.
c. La elaboración y renovación de recursos pedagógicos y materiales educativos.
d. La evaluación de las intervenciones en salud.

5. Las actuaciones previstas en este artículo se desarrollarán conforme a lo dispuesto en el Plan de Salud de Euskadi. 
Capítulo Sexto.- La evaluación del impacto en salud

Artículo 54. Evaluación del Impacto en Salud 

La evaluación del impacto en la salud es la combinación de procedimientos, métodos y herramientas mediante los que una política, programa o proyecto puede ser evaluado en función de sus potenciales efectos sobre la salud de la población y de la distribución de los mismos. Se trata de una herramienta de apoyo a la planificación de políticas para maximizar sus ganancias en salud, eliminar o reducir sus potenciales efectos perjudiciales a corto, medio y largo plazo y, en la medida de lo posible, reducir las desigualdades en salud.
Artículo 55.- Aplicación de la Evaluación del Impacto en Salud
1. Se aplicará la evaluación del impacto en salud, de acuerdo con el principio de salud en todas las políticas y con la finalidad de incorporar la protección y promoción de la salud en el diseño e implementación de las intervenciones sectoriales.
2. Podrá realizarse con carácter autónomo o bien formando parte de una evaluación más general del impacto sobre la sostenibilidad social, económica y ambiental de dichas actuaciones o normas.
3. Serán sometidos a evaluación del impacto en la salud las leyes, planes, proyectos y programas de las Administraciones públicas, cuando tengan un impacto relevante sobre la salud.

4. El Gobierno Vasco, a propuesta del Consejo Intersectorial Vasco de Salud Pública, establecerá los criterios que faciliten la decisión sobre qué normas legales, planes, proyectos y programas deben ser sometidos a una evaluación del impacto en salud de forma parcial o completa. Los informes y dictámenes que se elaboren con la herramienta de evaluación del impacto en salud deberán ser remitidos al Consejo para su conocimiento.

5. Reglamentariamente se establecerá el procedimiento para que la ciudadanía, los sectores sociales implicados y las entidades locales puedan promover la evaluación del impacto en salud.
6. La evaluación de impacto en salud deberá prever los efectos directos e indirectos de las políticas sanitarias y no sanitarias sobre la salud de la población teniendo como objetivo la mejora de las intervenciones y no la aprobación o no de dichas actuaciones.

7. Los planes, programas y proyectos de carácter privados serán susceptibles de evaluación, a instancias de su promotor o cuando así lo decida la Administración sanitaria competente de forma pública y motivada, tras valorar su idoneidad. 
8. La evaluación del impacto en salud se basa en la cooperación entre agentes. Como tal, su coste deberá ser compartido entre quien promueve la actuación en cuestión, los agentes públicos o privados intervinientes en su ejecución y, en su caso, la instancia o colectivo promotor de la evaluación.
Capítulo Séptimo.- La Formación, investigación e innovación en salud pública
Artículo 56.- Sobre la formación en salud pública.
1. El Departamento competente en materia de salud desarrollará las siguientes funciones para mejorar la formación en salud pública y dotar de mayores competencias a sus profesionales: 

a) Velar por la formación de los distintos profesionales de la salud pública, atendiendo tanto a los aspectos conceptuales y teóricos como a las competencias prácticas y las destrezas de trabajo en equipo e interprofesional.

b) Participar en la acreditación y evaluación de las unidades docentes de las especialidades vinculadas a la salud pública. 
c) Participar conjuntamente con el Instituto Vasco de Administración Pública en la elaboración de programas de formación continua para los profesionales de salud pública.

d) Proponer criterios  para la acreditación de programas y centros proveedores  de formación continua de profesionales de salud pública.

e) Participar en el establecimiento y revisión de las competencias de los profesionales en salud pública.

f) Colaborar con las otras autoridades sanitarias españolas y europeas en el desarrollo del conocimiento y formación en salud pública de los profesionales de la salud. 
2. Las unidades docentes de las diferentes especialidades sanitarias ubicadas en centros de la Comunidad Autónoma incorporarán formación en materia de salud pública a través de sus programas, en función de las especificidades propias de cada especialidad.

3. Todos los profesionales de atención primaria en sus procesos de formación y capacitación realizarán acciones formativas en materia de salud pública.

Artículo 57.- Sobre la investigación e innovación en salud pública.
1. Son objetivos de la investigación e innovación en el ámbito de la salud pública:

a) Promover la investigación, el desarrollo y la innovación en salud pública en la Comunidad Autónoma del País Vasco con proyección nacional e internacional.
b) Lograr una investigación e innovación de calidad y al servicio de las estrategias y prioridades establecidos en los Planes de Salud de Euskadi.

c) Garantizar que la actividad investigadora y de transferencia de resultados a la práctica clínica se desarrolla y se sustenta científicamente.
2. El departamento competente en el ámbito de sanidad, en colaboración con los Planes de Investigación, Ciencia y Tecnología desarrollados por el Gobierno Vasco u otras instituciones, deberá desarrollar un Plan de Investigación e Innovación en el ámbito de salud pública teniendo en cuenta los problemas y necesidades de conocimiento en salud detectados, que cubra las siguientes actividades: 

a) La promoción de la formación en investigación entre los profesionales de los servicios de salud pública.

b) La promoción de la formación de grupos de investigación mixtos entre los centros que proveen servicios de salud pública y los que prestan servicios asistenciales de salud, los centros de las universidades y centros de investigación que compartan intereses, permitiendo complementar los equipos, instrumental, técnicas y conocimientos específicos, y favoreciendo, de esta forma, la mejora de la eficiencia de los recursos y los propios objetivos de la investigación.

c) La proyección exterior que permita buscar oportunidades de colaboración con centros de reconocido prestigio internacional en proyectos de investigación en el ámbito de la salud pública.

d) la evaluación de los resultados de la investigación y su posible impacto en la salud de la población.

e) El fomento de la comunicación y divulgación de los resultados con posible impacto en la salud de la población.

f) El compromiso por la innovación, el estímulo de la creatividad y el impulso de las colaboraciones y alianzas en el conjunto de recursos y estructuras de Salud Pública 

TÍTULO V.-   LA SEGURIDAD ALIMENTARIA
Capítulo Primero.- Competencias en seguridad alimentaria.
Artículo 58.-Objetivos de Seguridad Alimentaria

1.- Las administraciones públicas vascas promoverán y garantizarán el máximo nivel de seguridad alimentaria en la Comunidad Autónoma del País Vasco, y con esta finalidad desarrollarán las siguientes actuaciones:

• Garantizar en todas las fases de la cadena alimentaria, desde la producción primaria hasta el consumidor, la intervención de los dispositivos de control necesarios de forma habitual y programada.

• Evaluar, gestionar y comunicar los riesgos para la salud de la población, y/o de la sanidad animal, con especial incidencia en las zoonosis y agentes zoonóticos y el bienestar animal, y/o de la sanidad vegetal y/o eliminar el impacto en el medio ambiente, derivado de la exposición a un agente físico, químico, biológico o nutricional. 

• Establecer un Modelo Integrado de Seguridad con mecanismos de cooperación y colaboración entre las distintas administraciones, el sector alimentario y los consumidores.

• Elaborar un Plan de Seguridad Alimentaria integrado en la CAPV y evaluar el grado de consecución de los objetivos.

• Fomentar la participación en las políticas de seguridad alimentaria de los sectores involucrados: consumidores, organizaciones representativas, agentes económicos y la comunidad científica.

• Velar por la inocuidad alimentaria en todos los eslabones de la cadena alimentaria.

• Planificar y desarrollar estrategias que fomenten la información, la educación y la promoción de la seguridad alimentaria.

• Impulsar y garantizar la implantación y supervisión de los sistemas de autocontrol en las empresas alimentarias y de alimentación animal y la aplicación de buenas prácticas de higiene en el sector primario.

Artículo 59.- Competencias en Seguridad Alimentaria

1.- En la CAPV son administraciones competentes en materia de Seguridad Alimentaria el Gobierno Vasco, las Diputaciones Forales y las Corporaciones Locales. De todas estas Administraciones Públicas es la responsabilidad de velar por la Seguridad Alimentaria, las cuales, tendrán que promover, actuar y desarrollar acciones que mejoren la seguridad de forma coordinada y conjunta, y, en su respectivo ámbito competencial ejercer el control y verificar el cumplimiento de la legislación alimentaria.
2.- En el Gobierno Vasco los correspondientes órganos de los Departamentos competentes en las áreas de Salud, de Consumo, de Medio Ambiente, de Agricultura, y de Pesca ejercerán las funciones relativas a la seguridad alimentaria según las tienen atribuidas en las normas que regulan sus estructuras orgánicas. 

3.- En las Diputaciones Forales los órganos competentes son los correspondientes de los departamentos que tengan atribuidas funciones en materia de agricultura y ganadería. 
4.- Las Corporaciones locales ejercerán sus competencias según lo dispuesto en el art. 42 de la Ley 14/1986, de 14 de abril, General de Sanidad y el art. 15, de la Ley 8/1997, de Ordenación Sanitaria de Euskadi.

5.- Son competencias, en materia de salud y seguridad alimentaria, del departamento competente en sanidad las marcadas en el artículo 49 de la presente Ley.
6.- Son competencias, del departamento competente en Medio Ambiente, Planificación, Territorial, Agricultura y Pesca en seguridad alimentaria las que se establecen en el Decreto de estructura 629/2009.
Artículo 60.- Principios de gestión

1. Las administraciones públicas vascas, según sus competencias, gestionarán los riesgos que se produzcan a lo largo de toda la cadena alimentaria, basándose en los siguientes principios:
a) Las actividades de gestión del riesgo se priorizarán en función de un análisis de riesgo teniendo en cuenta el impacto en la salud pública, la sanidad animal, la sanidad vegetal y del medio ambiente y se tendrán en cuenta otros criterios (económicos, sociales y de beneficio/riesgo).

b) La gestión y comunicación de riesgos se ajustará a los criterios de seguridad, prudencia, prontitud, proporcionalidad, transparencia e imparcialidad.
c) Los controles realizados estarán procedimentalizados a nivel de toda la CAPV para garantizar la eficacia de las mismas, su homogeneidad y su adaptación a la legislación europea en materia de seguridad alimentaria.

d) Los servicios de control oficial serán sometidos a auditorias periódicas para asegurar que se cumplen estos principios.

e) Se adoptará el principio de precaución, cuando previa evaluación de la información disponible, se prevea la posibilidad de que se produzcan efectos nocivos para la salud, derivados de un proceso o de un producto que no permita determinar el riesgo con suficiente certeza. Aunque haya incertidumbre científica, se podrán adoptar medidas provisionales de gestión del riesgo para asegurar la protección de la salud, a la espera de información científica adicional que permita una evaluación del riesgo más exhaustiva. Las medidas adoptadas de acuerdo con el principio de precaución deben tomarse de forma transparente, deben ser proporcionadas y deben ser revisadas en un plazo razonable.

f) Las principales actividades realizadas por las diferentes administraciones públicas en el ámbito de la Seguridad Alimentaria serán dadas a conocer a la población, siguiendo el principio de transparencia, el cual, debe presidir todas las actuaciones de gestión de seguridad alimentaria y que se configura como un derecho de la ciudadanía a tener un conocimiento adecuado de los problemas que impliquen un riesgo hacia su salud.

2. Se potenciará un mayor grado de cooperación e integración entre los diversos agentes que trabajan en investigación y desarrollo en la CAPV, con el fin de fomentar, priorizar y canalizar la investigación en materia de seguridad alimentaria.

3. Las administraciones públicas vascas contarán, para fomentar y promover actuaciones en el ámbito de la Seguridad Alimentaria y alcanzar el máximo nivel de seguridad alimentaria en la Comunidad Autónoma del País Vasco, con otras administraciones de la Comunidad o Estatales y con entes de derecho privado y/o público cuyo objeto social sea el ámbito de la seguridad alimentaria.
Artículo 61.- Gestión de alertas y situaciones de crisis
1.- Los incidentes relacionados con la seguridad alimentaria han demostrado la

importancia de establecer medidas apropiadas para asegurarse que se informa y se emprenden acciones eficaces en el caso de existir un riesgo que pueda afectar a la salud humana, a la sanidad animal, a la sanidad vegetal o al medio ambiente. Por ello, se establecerán:

a.
Redes de información y detección rápida de riesgos emergentes. 
b. 
Un sistema preventivo de evaluación de los posibles riesgos existentes a lo largo de toda la cadena alimentaria.

c.
Protocolos de actuación en caso de alertas en las que esté implicado un alimento, y/o un pienso y/o situaciones que afecten a la sanidad animal (epizootias o enfermedades animales) y o a la sanidad vegetal, que garanticen un flujo de información rápido entre todas las partes implicadas y que contengan los datos necesarios para permitir el desarrollo eficaz de las actuaciones.
2.- Los protocolos de actuación cumplirán los siguientes objetivos:
a) Asegurar la eficacia y coordinación de todas las actuaciones.

b) Defender la salud de las personas, la sanidad de los animales y plantas y la protección del medio ambiente.

c) Determinar las responsabilidades que cada uno de los operadores y autoridades competentes deben ejercer en situaciones de crisis.

d) Establecer criterios que permitan un reconocimiento inmediato del riesgo y, por tanto, su pronta comunicación.

e) Determinar la información apropiada que deberá comunicarse entre los agentes involucrados en la gestión del riesgo.

f) Describir las diferentes actuaciones a desarrollar por las diferentes administraciones ante la comunicación de la existencia de un factor de peligro en un producto.

g) Garantizar la trazabilidad del riesgo y su contención.

3. Se deberán comunicar por parte de los operadores de la cadena alimentaria todos aquellos hechos o actividades que supongan una sospecha de riesgo y grave peligro para la salud humana, la salud animal y/o vegetal.

4. Las autoridades competentes compartirán entre sí toda la información que precisen para el correcto ejercicio de sus propias competencias.

Artículo 62.-Comunicación en el ámbito de la seguridad alimentaria

1. Se deben establecer mecanismos de información, publicidad y divulgación continuados con la finalidad de informar a la ciudadanía de las cuestiones más relevantes en materia de seguridad alimentaria.
2. Se establecerán estrategias e instrumentos de comunicación que garanticen el intercambio de información entre las distintas administraciones públicas vascas con competencias en esta materia.
3. Se debe garantizar que la información dirigida a la ciudadanía sea accesible, comprensible, adecuada, coherente y coordinada para contribuir a incrementar la confianza de los consumidores.

Artículo 63.- Responsabilidades en seguridad alimentaria

.

1. Las empresas alimentarias en todas las etapas de producción, transformación, almacenamiento, distribución y venta son los principales responsables de garantizar la seguridad alimentaria cumpliendo con las normas higiénicas y sanitarias vigentes.
2. Los operadores de la cadena alimentaria están obligados a colaborar con las autoridades de control en el ejercicio de sus competencias, cuando sean requeridos para ello. Así mismo, deberán notificar a los órganos competentes cualquier modificación relativa a sus actividades e instalaciones, así como cualquier acontecimiento que pueda afectar a la seguridad de los alimentos que están bajo su responsabilidad.
3. Las administraciones públicas velarán por el cumplimento de la legislación alimentaria, y controlarán y verificarán que las empresas cumplen con dichos requisitos en todas las etapas de la producción, transformación y distribución.

Capítulo Segundo.- Plan de Seguridad Alimentaria

Artículo 64.- El Plan de Seguridad Alimentaria
1. El Plan de Seguridad Alimentaria es el instrumento y marco de referencia de las intervenciones de todas las administraciones públicas y agentes de la cadena alimentaria en esta materia.
2. El Plan de Seguridad Alimentaria recogerá, al menos, los siguientes aspectos:
a) objetivos de seguridad alimentaria en cuanto a los siguientes ámbitos: inocuidad de los alimentos y la nutrición; la sanidad, alimentación y bienestar de los animales; sanidad vegetal; productos zoosanitarios y fitosanitarios, contaminación ambiental de los alimentos, etiquetado y trazabilidad.

b) Los controles y acciones derivadas del Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria se integrarán en el Plan de Seguridad Alimentaria, puesto que el control oficial es uno de los principales instrumentos de gestión de riesgos con que cuentan las administraciones públicas.

3.- En cuanto al control se contemplará información sobre:
a) La estructura y la organización de los sistemas de control a lo largo de toda la 
    cadena alimentaria en cada una de las fases que la componen.

b) La categorización del riesgo de las actividades sometidas a controles oficiales.

c) Las tareas a realizar por cada administración implicada en la Seguridad 
    Alimentaria, los recursos que se disponen y la cartera de servicios de todos 
    los laboratorios que analizan muestras oficiales.

d) La gestión y organización de las auditorias de las autoridades competentes.

e) Los sistemas de control oficial utilizados, su frecuencia y alcance.

f)  Los ámbitos de coordinación y de comunicación entre las autoridades 
    competentes.
    g)  El plan de formación para los agentes del control oficial en cada una de las 
   administraciones que intervienen en la Seguridad Alimentaria.
Artículo 65.- Elaboración del Plan de Seguridad Alimentaria
1.- El Plan de Seguridad Alimentaria será elaborado y propuesto al Gobierno Vasco para su aprobación por los Departamentos del Gobierno Vasco competentes en la materia, en función de sus competencias. El procedimiento de elaboración del Plan de Seguridad Alimentaria debe garantizar la intervención de las administraciones, las instituciones, las sociedades científicas y los profesionales relacionados con la seguridad alimentaria, así como la sociedad civil.
Artículo 66.- Consejo Asesor de Seguridad Alimentaria
1. Se crea el Consejo Asesor de Seguridad Alimentaria como órgano colegiado para la coordinación y asesoramiento en materia de seguridad alimentaria.
2. El Consejo Asesor de Seguridad Alimentaria estará adscrito a los  departamentos competentes en sanidad  y agricultura, ganadería y pesca, que se turnarán en su presidencia.

3. El Consejo Asesor de Seguridad Alimentaria tendrá como funciones principales:
a)  La coordinación y el asesoramiento en materia de seguridad alimentaria.

b)  La formulación de propuestas en materia de seguridad alimentaria.
c) El asesoramiento sobre las acciones a realizar para reducir los riesgos en toda la cadena de producción alimentaria.
d) La elaboración de informes en relación a los proyectos normativos con incidencia en materia de seguridad alimentaria.

e) Impulsar la elaboración del Plan de Seguridad Alimentaria e informar preceptivamente del Plan para su aprobación.

f)   Aprobar criterios de comunicación en el ámbito de la seguridad alimentaria.

g) Reunirse, en caso necesario para informar y coordinar actuaciones en una situación de crisis alimentaria.
4. Para el desarrollo de sus funciones, el Consejo Asesor de Seguridad Alimentaria creará o adscribirá a este consejo los comités técnicos, científicos, Investigadores u otros que se determinen. 

5. Su composición, funciones, organización y régimen de funcionamiento se determinará reglamentariamente.
TÍTULO  VI.- LA INTERVENCIÓN ADMINISTRATIVA EN MATERIA DE SALUD PÚBLICA.
Capítulo primero.- Disposiciones generales
Artículo 67.- Responsabilidad y autocontrol
1. Las personas son responsables de sus actos y de las conductas que influyen en 
    la salud propia y ajena.
2. Las personas, físicas o jurídicas, titulares de las instalaciones, los establecimientos, los servicios y las industrias en que se realizan actividades que inciden o pueden incidir en la salud de las personas son responsables de la higiene y de la seguridad sanitaria de los locales e instalaciones y de sus anexos, de los procesos y de los productos o sustancias que derivan de ellos, y deben establecer procedimientos de autocontrol eficaces para garantizar su seguridad sanitaria.

3. Las administraciones públicas competentes en materia de salud pública deben garantizar el cumplimiento de las obligaciones correspondientes a dicha responsabilidad sobre la higiene y seguridad sanitaria mediante el establecimiento de sistemas de vigilancia y supervisión adecuados e idóneos.

Artículo 68.- Deber de colaboración con la Administración Sanitaria

1. Las administraciones públicas, en el marco de sus competencias, así como las Instituciones y entidades privadas y los particulares, tienen el deber de colaborar con las autoridades sanitarias y sus agentes si es preciso para la efectividad de las medidas adoptadas en materia de salud pública.

2. Si las personas titulares de instalaciones, establecimientos, servicios o industrias detectan la existencia de riesgos para la salud derivados de la actividad o de los productos respectivos, deben informar de ello inmediatamente a la autoridad sanitaria correspondiente y deben retirar, si procede, el producto del mercado o deben cesar la actividad, de la forma que se determine reglamentariamente.

3. La Administración Sanitaria establecerá los protocolos que deben regular los procedimientos de información a las autoridades competentes en materia de salud pública y el contenido de la comunicación correspondiente.

Artículo 69.- Principios informadores de la intervención administrativa
1. Las medidas en materia de salud pública a que se refiere el presente Título deben adoptarse respetando los “principios generales de acción en materia de salud pública” y, en particular, respetando los siguientes principios:

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

b) Prohibición de ordenar medidas obligatorias que supongan un riesgo para la vida de las personas.

c) Minimización de su incidencia sobre la libre circulación de las personas y los bienes, la libertad de empresa y los demás derechos de la ciudadanía.

d) Proporcionalidad de las medidas adoptada en tiempo y forma con los fines perseguidos y la situación que los motiva.
e) Justificación de las decisiones en base a criterios científicos o a una valoración profesional e imparcial del riesgo implicado para la salud pública.

f) Coordinación con las decisiones adoptadas por el resto de autoridades sanitarias cuando se trate de riesgos que afecten a otras geografías.

g) Información puntual y objetiva a la población sobre el riesgo existente, las decisiones adoptadas y las medidas de autoprotección recomendadas, evitando perjuicios para las industrias, servicios y empresas afectadas innecesarios. 
Capítulo Segundo.- Autoridad sanitaria y su ejercicio
Artículo 70. Autoridad sanitaria

A los efectos de esta Ley, tienen la condición de Autoridad Sanitaria en materia de salud pública, con el nivel institucional y alcance que determinen las normas reguladoras de sus respectivas competencias, el Gobierno Vasco y las personas titulares del departamento competente en materia de sanidad, de sus órganos administrativos y de las Alcaldías y Concejalías correspondientes en los Ayuntamientos de la Comunidad Autónoma del País Vasco.

Artículo 71.- Catálogo de actuaciones de intervención de la Autoridad sanitaria

1. La Autoridad Sanitaria, mediante los órganos competentes, puede intervenir en las actividades públicas y privadas para proteger la salud de la población y prevenir la enfermedad. A tal fin, puede:
a) Establecer sistemas de vigilancia, redes de comunicaciones y análisis de datos que permitan detectar y conocer, tan rápidamente como sea posible, la proximidad o presencia de situaciones que puedan repercutir negativamente en la salud individual o colectiva.

b) Establecer la exigencia de autorizaciones y registros por razones sanitarias a instalaciones, establecimientos, servicios e industrias, productos y actividades, con sujeción a las condiciones establecidas por la normativa sanitaria correspondiente.

c) Establecer prohibiciones y requisitos mínimos para la producción, la distribución, la comercialización y el uso de bienes y productos, y para las prácticas que comporten un perjuicio o una amenaza para la salud.

d) Controlar la publicidad y propaganda de productos y actividades que puedan incidir en la salud, con la finalidad de ajustarlas a criterios de veracidad y evitar todo lo que pueda suponer un perjuicio para la salud.

e) Establecer y controlar las condiciones higiénico-sanitarias, de funcionamiento y desarrollo de actividades que puedan repercutir en la salud de las personas.

f) Adoptar las medidas cautelares pertinentes si se produce un riesgo para la salud individual o colectiva o si se sospecha razonablemente que puede haber uno, ante el incumplimiento de los requisitos y condiciones establecidos por el ordenamiento jurídico, así como en aplicación del principio de precaución. Estas medidas deben adoptarse de acuerdo con lo establecido por la Ley.

g) Acordar la clausura o el cierre de las instalaciones, los establecimientos, los servicios o las industrias que no posean las pertinentes autorizaciones sanitarias.

h) El decomiso y la destrucción de los bienes o productos deteriorados, caducados, adulterados o no autorizados, así como de los productos que, por razones de protección de la salud o prevención de la enfermedad, sea aconsejable destruir, reexpedir o destinar a otros usos autorizados.

i) Requerir a los titulares de las instalaciones, los establecimientos, los servicios y las industrias que hagan modificaciones estructurales o que adopten medidas preventivas y correctoras para enmendar las deficiencias higiénicas y sanitarias.

j) Adoptar medidas de reconocimiento médico, tratamiento, hospitalización o control si hay indicios racionales de la existencia de peligro para la salud de las personas a causa de una circunstancia concreta de una persona o un grupo de personas o por las condiciones en que se realiza una actividad. También pueden adoptarse medidas para el control de las personas que estén o hayan estado en contacto con los enfermos. Estas medidas deben adoptarse en el marco de la Ley Orgánica 3/1986, de 14 de abril, de Medidas Especiales en Materia de Salud Pública, así como en el marco de esta Ley y de la legislación jurisdiccional y procesal correspondiente a la Administración de Justicia.

2. Las medidas a que se refiere el apartado anterior deben adoptarse respetando los derechos que la Constitución reconoce a la ciudadanía, especialmente el derecho a la intimidad personal, de acuerdo con lo establecido por la normativa de protección de datos de carácter personal y con los procedimientos que esta Ley y las demás normas aplicables hayan establecido, y disponiendo de las autorizaciones preceptivas.

3. El órgano responsable deberá justificar la pertinencia de la intervención en la propuesta realizada en el momento en que se establezca su aplicación y en todas las evaluaciones que se lleven a cabo de acuerdo con los principios de evaluación, transparencia y rendición de cuentas.

Artículo 72- Agentes de la autoridad sanitaria encargados de las funciones de inspección y control

1. Corresponderán las funciones de inspección y control para la vigilancia de salud pública a los empleados públicos debidamente acreditados de las Administraciones públicas competentes en materia de salud pública, conforme determine la presente Ley.
2. A los efectos de esta Ley, el personal que realice las funciones de inspección tendrá la consideración de Agente de la Autoridad Sanitaria.
3. Los hechos constatados directamente por los Agentes de la Autoridad que se formalicen en documento público observando los requisitos legales pertinentes, tendrán valor probatorio sin perjuicio de las pruebas que en defensa de los respectivos derechos e intereses puedan señalar o aportar los propios interesados.

4. En el ejercicio de las funciones de inspección y control, los Agentes de la Autoridad, están autorizados a:

a) Entrar libremente y sin notificación previa, en cualquier momento, en los centros, servicios, establecimientos o instalaciones sujetos a la presente Ley.
b) Hacer las pruebas, las investigaciones, la toma de muestras, los exámenes o los controles físicos, documentales y de identidad necesarios para comprobar el cumplimiento de las disposiciones vigentes en materia de salud pública. En cualquier caso, estas intervenciones están sujetas a autorización judicial en los casos en que sea exigible, salvo que la persona afectada haya dado su consentimiento.

c) Ejecutar, en general, las actuaciones necesarias para cumplir las funciones de vigilancia y control sanitarios que les corresponden.

d) Adoptar, en el marco de sus competencias, las medidas cautelares no expresamente reservadas por la normativa que desarrolla la presente Ley a la autoridad sanitaria, si se produce un riesgo para la salud individual o colectiva, se sospecha razonablemente que puede existir uno o se constata que se han incumplido los requisitos y condiciones que establece el ordenamiento jurídico, de acuerdo con lo establecido por la presente Ley. Tan pronto como sea posible, deben dar cuenta de la adopción de estas medidas al titular o la titular del centro directivo al que están adscritos.

Artículo 73.- Toma de muestras y control analítico

1. Los datos y circunstancias necesarios para identificar las muestras y sus características, así como las demás informaciones relevantes con relación a la toma de muestras, deben hacerse constar en un acta. Este acta debe levantarse ante la persona titular de la empresa o el establecimiento sometido a inspección o ante su representante legal o persona responsable o, en su defecto, ante un empleado o empleada. Si estas personas se niegan a firmar el acta, ésta debe levantarse ante un testigo o una testigo, siempre que eso sea posible.

2. Las pruebas analíticas deben hacerse en establecimientos acreditados de la red de laboratorios de salud pública. Una vez hecho el control analítico, debe emitirse, tan pronto como sea técnicamente posible, un dictamen claro y preciso sobre la muestra analizada.

3. La toma de muestras y su análisis deben seguir el procedimiento que se determine reglamentariamente.

4. Si existen suficientes indicios para considerar que la salud individual o colectiva está en peligro, en el caso de productos de conservación difícil o de productos alterables en general, o si las circunstancias lo aconsejan, los análisis deben hacerse notificándolo previamente a la persona interesada para que acuda asistida de un perito con la titulación adecuada a fin de practicar en un solo acto las pruebas inicial y contradictoria necesarias. Si existe disconformidad respecto a los resultados, acto seguido, incluso sin solución de continuidad, un perito independiente designado y convocado previamente por la Administración debe realizar un tercer examen, prueba o control.

Artículo 74.- Colaboración, cooperación y coordinación con las Autoridades sanitarias
1. Con carácter general, las acciones de control sobre los objetos de riesgo para la salud se desarrollarán de acuerdo a los principios de colaboración, cooperación y coordinación interadministrativa y gestión conjunta que garanticen la máxima eficacia y eficiencia.

2. Las autoridades sanitarias y sus agentes, en el ejercicio de sus funciones respectivas, podrán solicitar el apoyo, auxilio o colaboración de otros funcionarios públicos, de otros inspectores sanitarios y, en su caso, tanto de los cuerpos y fuerzas de seguridad como de otros agentes de la autoridad que tengan encomendadas funciones de seguridad.
3. Las autoridades sanitarias vendrán obligadas a comunicar de manera puntual y suficiente a la Alcaldía correspondiente sobre los niveles de riesgo, las decisiones adoptadas para la gestión del riesgo y las recomendaciones establecidas para la población, usuarios o consumidores del objeto de riesgo, respecto de sus correspondientes poblaciones. Cuando el riesgo tenga un carácter generalizado en el territorio este deber de información se podrá cumplir a través de la comunicación a la Asociación de Municipios legalmente establecida. Las Alcaldías del País Vasco vendrán obligadas en el uso de esta información por los mismos principios establecidos en esta Ley. 
4. Sin perjuicio de la ejecución de las tareas que representan ejercicio de la autoridad por los inspectores sanitarios o, en general, por los funcionarios de las administraciones sanitarias competentes en materia de salud pública, las actividades de control analítico, verificación, certificación, evaluación y calibración en las materias objeto de esta Ley pueden ser ejecutadas por entidades colaboradoras de la Administración debidamente acreditadas, de conformidad con lo que establece la legislación reguladora del sistema de acreditación de este tipo de entidades y la normativa sectorial correspondiente.

Capítulo Tercero.- Procedimientos de intervención administrativa para imponer medidas ablatorias

Artículo 75.- Autorizaciones y registros sanitarios
1. Las instalaciones, los establecimientos, los servicios y las industrias en que se lleven a cabo actividades que puedan tener incidencia en la salud pública están sujetos al trámite de autorización sanitaria de funcionamiento previa si la normativa sectorial aplicable lo establece. Reglamentariamente se determinará el contenido de la correspondiente autorización sanitaria y los criterios y requisitos para su otorgamiento.

2. Las administraciones sanitarias vascas, de acuerdo con el ámbito competencial establecido y con lo que se establezca reglamentariamente, deben constituir los registros necesarios para facilitar las tareas de control sanitario de las instalaciones, los establecimientos, los servicios, las industrias, las actividades y los productos.
Artículo 76.- Medidas cautelares

1. Si, como consecuencia de las actividades de vigilancia y control, se comprueba que existe riesgo para la salud individual o colectiva o se observa el incumplimiento de los requisitos y condiciones establecidos por el ordenamiento vigente en materia de salud pública, o existen indicios razonables de ello, las Autoridades sanitarias y, si procede, sus agentes, de acuerdo con lo establecido por la presente Ley, deben adoptar las siguientes medidas cautelares:

a) La inmovilización y, si procede, el decomiso de productos y sustancias.

b) El cierre preventivo de las instalaciones, los establecimientos, los servicios y las industrias.

c) La suspensión de la autorización sanitaria de funcionamiento o la suspensión o prohibición del ejercicio de actividades, o bien ambas medidas a la vez.

d) La intervención de medios materiales o humanos.

e) La determinación de condiciones previas en cualquier fase de la fabricación o comercialización de productos y sustancias, así como del funcionamiento de las instalaciones, los establecimientos, los servicios y las industrias, con la finalidad de que corrijan las deficiencias detectadas.

f) La prohibición de la comercialización de un producto u ordenar su retirada del mercado y, si es preciso, acordar su destrucción en condiciones adecuadas.

g) Cualquier otra medida si existe riesgo para la salud individual o colectiva o si se observa el incumplimiento de los requisitos y condiciones establecidos por el ordenamiento vigente o si existen indicios razonables de ello.

2. Las medidas cautelares a que se refiere este artículo también pueden adoptarse en aplicación del principio de precaución. En este caso, con carácter previo a la resolución por la que se adopta la medida cautelar, se debe dar audiencia a las partes interesadas para que, en el plazo de diez días, puedan presentar las alegaciones y los documentos pertinentes.

3. La medidas cautelares deberán en todo caso adoptarse y aplicarse de acuerdo con lo dispuesto por la Ley Orgánica 3/1986, de Medidas especiales en materia de Salud Pública, así como de acuerdo con la legislación reguladora de los respectivos órdenes jurisdiccionales competentes.

4. Las medidas cautelares, que no tienen carácter de sanción, deben mantenerse estrictamente el tiempo que exija la situación de riesgo que las justifica.

5. El Gobierno Vasco y los Entes Locales deben determinar los órganos competentes, en el ámbito de actuación respectivo, para imponer las medidas cautelares establecidas por la presente Ley.
6. Los gastos que se deriven de la adopción de alguna de las medidas cautelares a que se refiere este artículo correrán a cargo de las personas físicas o jurídicas responsables, si procede. No existirá responsabilidad indemnizatoria alguna por parte de las autoridades sanitarias respecto de las medidas cautelares establecidas con arreglo a la presente Ley.
Artículo 77.- Multas coercitivas
1. Si se constata el incumplimiento de las medidas cautelares a que se refiere esta Ley o de los requerimientos que correspondan, pueden imponerse multas coercitivas.

2. Las multas coercitivas, que no pueden exceder los 6.000 euros, son impuestas mediante una resolución del mismo órgano que dictó la medida cautelar o el requerimiento que se ha incumplido.

3. Las multas coercitivas pueden imponerse hasta un máximo de tres veces, no tienen carácter de sanción y son independientes de las que pueden imponerse como consecuencia de un procedimiento sancionador, con las cuales son compatibles.

Artículo 78.- Cierre de empresas y suspensión de actividades
1. Podrá acordarse el cierre de empresas o sus instalaciones o la suspensión o prohibición de actividades por requerirlo la salud colectiva, por incumplimiento de los requisitos exigidos por la normativa vigente o por la falta de autorizaciones preceptivas.

2. Para la adopción de estas medidas será necesaria resolución motivada, una vez cumplimentado el trámite de audiencia a las partes interesadas que, en un plazo no inferior a diez días ni superior a quince, podrán alegar y presentar los documentos y justificantes que estimen pertinentes.

3. En el supuesto de riesgo inminente y extraordinario para la salud pública, podrá prescindirse del trámite de audiencia, sin perjuicio de que, posteriormente a la adopción de cualquiera de estas medidas, deban ser oídos los interesados, y ser confirmadas, modificadas o levantadas, mediante decisión motivada.

4. Reglamentariamente se determinará qué autoridades resultan competentes para la adopción de estas medidas.

Artículo 79.- Inmovilización de productos
1. Podrá acordarse la inmovilización de un producto o lote de productos cuando exista o se sospeche razonablemente la existencia de un riesgo inminente y extraordinario para la salud.

2. La inmovilización cautelar podrá ser ordenada por cualquiera de las personas a 
    las que se atribuye la condición de Autoridad sanitaria conforme a esta Ley.

3. La inmovilización acordada deberá ser confirmada, modificada o levantada en el acuerdo de iniciación del procedimiento administrativo correspondiente, que deberá dictarse dentro de los quince días siguientes a su adopción.

4. La adopción de esta medida comporta la prohibición de manipulación, traslado o disposición en cualquier forma de los productos inmovilizados por la autoridad sanitaria.

Artículo 80.- Intervención cautelar de medios materiales
1. Procederá la adopción de la intervención cautelar de medios materiales cuando exista o se sospeche razonablemente la existencia de un riesgo inminente y extraordinario para la salud y seguridad de los ciudadanos derivado del uso o participación de dichos medios para la existencia del riesgo.
2. Será competente para la adopción de esta medida la Autoridad sanitaria que reglamentariamente se determine.

3. La intervención acordada deberá ser confirmada, modificada o levantada en el 
    acuerdo de iniciación del procedimiento administrativo correspondiente, que 
    deberá dictarse dentro de los quince días siguientes a su adopción.

4. La adopción de esta medida comporta la prohibición de manipulación, traslado o disposición en cualquier forma de los bienes intervenidos por la autoridad 
    sanitaria.

Artículo 81.- Intervención cautelar de personas
1. Cuando exista o se sospeche razonablemente la existencia de un riesgo inminente y extraordinario para la salud, derivado de la intervención de determinada persona o personas en el proceso de producción de bienes o de prestación de servicios, se podrá prohibir su participación en el mismo mediante decisión motivada, por el tiempo necesario para la desaparición del riesgo.

2. Cuando exista o se sospeche razonablemente la existencia de un riesgo inminente y extraordinario para la salud de la población debido a la situación sanitaria concreta de una persona o grupos de personas, se podrá ordenar la adopción de las medidas preventivas generales y de intervención entre las que se incluyen las de reconocimiento, tratamiento, hospitalización o control individual sobre la persona o grupos de personas, mediante decisión motivada, por el tiempo necesario para la desaparición del riesgo. La adopción de medidas que impliquen privación o restricción de la libertad o de otro derecho fundamental está sujeta a lo dispuesto en la Ley 29/1998, de 13 de julio, Reguladora de la Jurisdicción Contencioso-Administrativa, y a la Ley Orgánica 3/1986, de 14 de abril, sobre Medidas Especiales en Materia de Salud Pública.

3. Será competente para la adopción de estas medidas la Autoridad sanitaria que 
     reglamentariamente se determine.

Artículo 82.- Prohibición de comercialización o retirada del mercado de productos

1. La Autoridad sanitaria que se determine reglamentariamente, previa instrucción del correspondiente procedimiento administrativo y mediante resolución motivada, podrá ordenar la retirada definitiva del mercado de un producto o lote de productos o prohibir su comercialización, cuando resulte probada la falta de seguridad o la peligrosidad de los mismos para los ciudadanos o existan sospechas razonables de su peligrosidad sin posibilidad práctica de determinar su seguridad. 

2. El acuerdo que adopte la Autoridad sanitaria competente podrá conllevar la destrucción del producto o lote de productos de que se trate.
3. Los gastos derivados de la adopción de las medidas contempladas en este precepto serán a cuenta de la persona responsable.

Capítulo Cuarto.- Régimen sancionador
Artículo 83.- Potestad sancionadora
1. Corresponde a la Administración General y a las Administraciones Locales de la Comunidad Autónoma del País Vasco, competentes en materia de salud pública, el ejercicio de la potestad sancionadora conforme a lo dispuesto en esta Ley.

2. Las infracciones en materia de salud pública cometidas en el ámbito territorial de la Comunidad Autónoma del País Vasco serán sancionadas, previa tramitación del correspondiente procedimiento sancionador, de acuerdo con lo establecido en la Ley 2/1998, de 20 de febrero, de la Potestad Sancionadora de las Administraciones Públicas de la Comunidad Autónoma del País Vasco, así como de acuerdo con lo dispuesto en la presente Ley y en el respectivo ordenamiento básico estatal.

Artículo 84.- Infracciones

1. Son infracciones en materia de salud pública las acciones u omisiones que vulneren lo establecido por la presente Ley y las demás normas sanitarias aplicables. Las infracciones son objeto de las sanciones administrativas correspondientes, sin perjuicio de la responsabilidad civil, penal o de otro orden que concurra.

2. De conformidad con lo previsto en el artículo 133 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Jurídico de las Administraciones Públicas y del Procedimiento Administrativo Común, no podrán sancionarse los hechos que hayan sido sancionados, penal o administrativamente, en los casos en que se aprecie identidad de sujetos, hecho y fundamento. 

Artículo 85.- Clasificación de las infracciones.
1. Las infracciones se clasifican en leves, graves y muy graves.

2. Infracciones leves. Son infracciones leves las siguientes:

a) Las que reciben expresamente esta calificación en la normativa específica aplicable a cada caso.

b) El incumplimiento de las prescripciones de la presente Ley que no se califiquen de graves o muy graves.

c) El incumplimiento de los requisitos higiénicos y sanitarios y de las obligaciones o prohibiciones establecidas en la normativa sanitaria, si estos incumplimientos no tienen repercusión directa en la salud.

d) La mera irregularidad en la aportación a la Administración sanitaria de la información que, de acuerdo con la normativa vigente, sea obligatorio facilitar.

e) Cualquier otro comportamiento, a título de imprudencia o inobservancia, siempre que se produzca alteración o riesgo sanitario y éste sea de escasa repercusión o incidencia.

3. Infracciones graves. Son infracciones graves las siguientes:

a) Las que reciben expresamente esta calificación en la normativa específica aplicable a cada caso.

b) La realización de conductas u omisiones que pueda producir un riesgo o un daño para la salud pública, cuando no sea constitutiva de infracción muy grave.

c) El dificultar o impedir el disfrute de los derechos reconocidos en la presente Ley a la ciudadanía.

d) Incumplir los deberes previstos en esta Ley, de colaboración y comunicación en relación con las Autoridades sanitarias, cuando de estos incumplimientos se deriven riegos o daños para la salud de las personas, en los supuestos en que no sea constitutiva de infracción muy grave.

e) No ajustarse a las instrucciones recibidas de la autoridad competente, si este incumplimiento comporta daños para la salud, cuando no sea constitutiva de infracción muy grave.

f) La resistencia o la obstrucción de aquellas actuaciones que fueren exigibles, de acuerdo con lo previsto en esta Ley.

g) Las actuaciones tendentes a facilitar o encubrir infracciones leves o que sean concurrentes con otras infracciones sanitarias leves.

h) La reincidencia en la comisión de infracciones leves, en los últimos doce meses.

i) El ejercicio o desarrollo de cualquiera de las actividades sujetas a autorización sanitaria previa o registro sanitario sin contar con dicha autorización o registro cuando sean preceptivos, así como la modificación no autorizada por la autoridad competente de las condiciones técnicas o estructurales expresas sobre las cuales se otorgó la correspondiente autorización.

j) La puesta en funcionamiento de aparatos o instalaciones o desarrollo de cualquier actividad, cuyo precintado, clausura, suspensión, cierre o limitación de tiempo hubiera sido establecido por la autoridad competente, siempre que se produzca por primera vez y no concurra daño grave para la salud de las personas.

k) La promoción o venta para uso alimentario o la utilización o tenencia de aditivos o sustancias extrañas cuyo uso no esté autorizado por la normativa vigente en la elaboración del producto alimenticio o alimentario de que se trate, cuando no produzcan riesgos graves y directos para la salud de los consumidores. 

l) La elaboración, distribución, suministro o venta de productos alimenticios cuando en su presentación se induzca a confundir al consumidor sobre sus verdaderas características nutricionales, sin trascendencia directa para la salud.

m) Incumplir los deberes de confidencialidad y custodia de la información relativa a la salud de los trabajadores.

n) Incurrir en irregularidades por falta de los controles y precauciones exigibles en la actividad, el servicio o la instalación, de acuerdo con lo establecido por la normativa de salud pública.

4. Infracciones muy graves. Son infracciones muy graves las siguientes:

a) Las que reciben expresamente esta calificación según la normativa específica aplicable a cada caso.

b) La realización de conductas u omisiones que produzcan un riesgo o un daño grave para la salud pública.

c) Incumplir los deberes de colaboración y comunicación en relación con las Autoridades sanitarias, cuando de estos incumplimientos se deriven riegos o daños graves o muy graves para la salud de las personas.

d) Incumplir de forma reiterada requerimientos específicos que formulen las Autoridades sanitarias o sus agentes, o incumplir un requerimiento si este incumplimiento ha comportado daños graves para la salud.

e) La resistencia, coacción, amenaza, represalia o cualquier otra forma de presión ejercida sobre las Autoridades sanitarias o funcionarios sanitarios de salud pública en el ejercicio de sus funciones. 

f)  Las que sean concurrentes con otras infracciones sanitarias graves, o hayan servido para facilitar o encubrir su comisión.

g)  La reincidencia en la comisión de faltas graves en los últimos cinco años.

h) Utilizar materiales, sustancias y métodos no autorizados con una finalidad diferente o en cantidades superiores a las autorizadas en los procesos de producción, elaboración, captación, tratamiento, transformación, conservación, envasado, almacenaje, transporte, distribución y venta de alimentos, bebidas y aguas de consumo.

i)  Preparar, distribuir, suministrar, promover o vender productos que contengan agentes físicos, químicos o biológicos no autorizados por la normativa vigente o en cantidades que superen los límites o la tolerancia establecidos reglamentariamente, o en una cantidad o unas condiciones suficientes para producir o transmitir enfermedades.

j)  Desviar para el consumo humano productos que no sean aptos o que se destinen específicamente a otros usos.

k) La elaboración, distribución, suministro o venta de productos alimenticios y alimentarios cuando en su presentación se induzca a confundir al consumidor sobre sus verdaderas características nutricionales, con trascendencia directa para la salud. 
Artículo 86.- Sanciones

1. Las infracciones en materia de salud pública se sancionan con las siguientes multas:

a) Infracciones leves, hasta 3.000 euros.

b) Infracciones graves, de 3.001 a 60.000 euros. El importe de las sanciones puede incrementarse hasta un importe que no debe superar el quíntuplo del valor de mercado de los productos o servicios objeto de la infracción.

c) Infracciones muy graves, de 60.001 a 600.000 euros. El importe de las sanciones puede incrementarse hasta un importe que no debe superar el quíntuplo del valor de mercado de los productos o servicios objeto de la infracción.

2. En el supuesto de infracciones muy graves, el Gobierno puede acordar el cierre temporal de la instalación, el establecimiento, el servicio o la industria por un plazo máximo de cinco años.

3. El Gobierno puede revisar y actualizar periódicamente las cuantías de las sanciones, teniendo en cuenta, fundamentalmente, el índice de precios al consumo.

4. La imposición de una sanción no es incompatible con la obligación del sujeto responsable de reponer la situación alterada a su estado originario ni con el pago de las correspondientes indemnizaciones.

5. Las personas o entidades que hayan sido sancionadas de manera firme por la comisión de infracciones de carácter grave o muy grave no podrán obtener subvenciones de la Administración hasta no haber ejecutado las medidas correctoras pertinentes y haber satisfecho la sanción.

Artículo 87.- Graduación de las sanciones
Las infracciones señaladas en esta Ley serán sancionadas aplicando una graduación de mínimo, medio y máximo a cada nivel de infracción, en función de la negligencia o intencionalidad del infractor, fraude o connivencia, incumplimiento de las advertencias previas, número de personas afectadas, perjuicio causado, beneficio obtenido con la infracción, la permanencia o transitoriedad de los riesgos, y la concurrencia con otras infracciones sanitarias, o el haber servido para facilitar o encubrir su comisión. Estas circunstancias se tendrán en cuenta siempre que no formen parte del tipo de infracción.

Artículo 88.- Responsabilidad

Son sujetos responsables las personas físicas o jurídicas que incurran en las acciones u omisiones tipificadas por el presente Título como infracciones en materia de salud pública.

Artículo 89.- Procedimiento sancionador
1. El procedimiento sancionador en materia de salud pública se ajustará a las disposiciones legales sobre procedimiento administrativo y las correspondientes sobre ejercicio de la potestad sancionadora.

2. En los procedimientos tramitados por la comisión de infracciones leves, el plazo para dictar y notificar resolución expresa será de seis meses. En los procedimientos tramitados por la comisión de infracciones graves o muy graves, el plazo para dictar y notificar resolución expresa será de nueve meses.

Artículo 90.- Prescripción y caducidad 

1. Las infracciones a que se refiere la presente ley prescribirán por el transcurso de los siguientes plazos: las muy graves, a los tres años; las graves, a los dos años, y las leves, al año. El plazo de la prescripción empezará a contar desde el día siguiente al de la comisión de la infracción. Interrumpirá la prescripción de la infracción la iniciación, con conocimiento del presunto responsable, del procedimiento administrativo.

2. Iniciado el procedimiento sancionador y transcurridos seis meses desde la notificación a la parte interesada de cada uno de los trámites previstos en el procedimiento de aplicación sin que se impulse el trámite siguiente, sin mediar culpa de la parte interesada, se entenderá igualmente caducada la acción y se archivarán las actuaciones.

3. Las sanciones por faltas muy graves prescribirán a los tres años; las impuestas por faltas graves, a los dos años, y las impuestas por faltas leves, al año. El plazo de prescripción de las sanciones comenzará a contar desde el día siguiente a aquel en que adquiera firmeza la resolución por la que se impone la sanción.

4. La prescripción y la caducidad podrán ser alegadas por los particulares. Aceptada la alegación por el órgano competente, se declarará concluido el expediente y se resolverá el archivo de las actuaciones, sin perjuicio de la posibilidad de incoar un nuevo procedimiento si no hubiera prescrito la infracción.

Artículo 91.- Órganos competentes para imponer sanciones
1. En el ámbito de la Comunidad Autónoma del País Vasco, el ejercicio de la potestad sancionadora que establece la presente Ley, sin perjuicio de los regímenes sancionadores establecidos por la legislación sectorial, corresponde a los siguientes órganos:

a) Al Gobierno Vasco, para imponer las sanciones establecidas por la presente Ley superiores a 450.000 euros.

b) Al Consejero o Consejera del Departamento competente en materia de sanidad, para imponer las sanciones comprendidas entre 300.001 y 450.000 euros.

c) Al Director o Directora de Salud Pública, para imponer las sanciones comprendidas entre 100.001 y 300.000 euros.

d) A otros órganos administrativos que se determinen en los reglamentos orgánicos, conforme al criterio funcional o al ámbito territorial respectivo, para imponer sanciones de hasta 100.000 euros.

Artículo 92.- Competencias sancionadoras de los Entes Locales
1. Corresponde a los entes locales el ejercicio de la potestad sancionadora en el ámbito de sus respectivas competencias, de acuerdo con los siguientes criterios:

a) En el ámbito municipal, la persona titular de la Alcaldía o de la Concejalía delegada que corresponda es competente para imponer sanciones de hasta 100.000 euros, y el Pleno del Ayuntamiento es competente para imponer sanciones de hasta 300.000 euros.

b) Los expedientes sancionadores incoados e instruidos por los entes locales de acuerdo con cuya propuesta de resolución corresponda imponer una sanción superior a 300.000 euros deben trasladarse al órgano competente en función de la cuantía para que los resuelva.

2. En el plazo de un año desde la entrada en vigor de esta Ley, los municipios procederán a adaptar sus Ordenanzas a lo dispuesto en la misma.

Disposición transitoria primera.- Planes vigentes
Los Planes contemplados en la presente ley, que a la entrada en vigor de la misma estén vigentes, seguirán desarrollándose hasta la finalización del plazo de vigencia.

Disposición transitoria segunda.- Expedientes sancionadores
Los expedientes sancionadores en materia de salud pública iniciados con anterioridad a la entrada en vigor de la presente ley seguirán tramitándose conforme a la normativa anterior, sin perjuicio de la aplicación de la regulación más favorable en orden a la calificación de las infracciones y sanciones.
Disposición transitoria tercera.- El Consejo de Seguridad e Higiene Alimentaria
En tanto se constituye el Consejo Asesor previsto en el artículo 63 de la presente Ley mantendrá su vigencia el Decreto 79/2001, de 2 de mayo, por el que se crea el Consejo de Seguridad e Higiene Alimentaria de la Comunidad Autónoma del País Vasco.
Disposición derogatoria primera.- Derogación del artículo 13 de la ley 8/1997
Queda derogado el artículo 13 de la Ley 8/1997, de 26 de junio, de Ordenación Sanitaria de Euskadi, referido al Plan de Salud de Euskadi.
Disposición derogatoria segunda.- Derogación normativa
Quedan derogadas cuantas disposiciones, de igual o inferior rango, se opongan a lo previsto en la presente ley.

Disposición final primera.- Habilitación normativa
Se habilita al Consejo de Gobierno para dictar las disposiciones reglamentarias necesarias para el desarrollo y aplicación de la presente ley.

Disposición final Segunda.- Entrada en vigor
La presente ley entrará en vigor a los veinte días de su publicación en el Boletín Oficial del País Vasco.
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