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Real Decreto 1030/2006, de

15 de septiembre, por el que se
establece la cartera de servicios
comunes del Sistema Nacional de
Salud y el procedimiento para su
actualizacion

El articulo 43 de la Constitucién Espaiola reconoce el derecho a la protec-
cion de la salud y establece que compete a los poderes ptblicos organizar y
tutelar la salud publica a través de medidas preventivas y de las prestaciones
y servicios necesarios.

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad' sefiala, en su arti-
culo 3.2, que el acceso y las prestaciones sanitarias se realizaran en condicio-
nes de igualdad efectiva. En el articulo 18' recoge las diferentes actuaciones
sanitarias que desarrollaran las administraciones publicas, a través de sus ser-
vicios de salud y de los 6rganos competentes en cada caso. Asimismo, en el
articulo 45' indica que el Sistema Nacional de Salud integra todas las funcio-
nes y prestaciones sanitarias que son responsabilidad de los poderes publicos
para el debido cumplimiento del derecho a la proteccion de la salud.

El Real Decreto 63/1995, de 20 de enero, sobre ordenacion de presta-
ciones sanitarias del Sistema Nacional de Salud, defini6 los derechos de los
usuarios del sistema sanitario a la proteccion de la salud al regular, de forma
genérica, las prestaciones facilitadas por el sistema sanitario publico. Desde
entonces, se han producido avances e innovaciones en la atencion sanitaria
que, aunque se han ido incorporando a la préctica clinica, no han sido objeto
de una inclusion formal en el catalogo de prestaciones del Sistema Nacional
de Salud.

Por su parte, la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del
Sistema Nacional de Salud, en su articulo 7.12. establece que el catalogo de

' Véase la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad (BOE 29-04-86).
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prestaciones del Sistema Nacional de Salud tiene por objeto garantizar las
condiciones basicas y comunes para una atencion integral, continuada y en
el nivel adecuado de atencidn; que se consideran prestaciones de atencion
sanitaria del Sistema Nacional de Salud los servicios o conjunto de servicios
preventivos, diagnoésticos, terapéuticos, de rehabilitacion y de promocion y
mantenimiento de la salud dirigidos a los ciudadanos; y sefiala, por ultimo,
las prestaciones que comprendera el catalogo.

El articulo 8 de la citada ley contempla que las prestaciones sanitarias
del catalogo se haran efectivas mediante la cartera de servicios comunes que,
segln prevé el articulo 203, se acordara en el seno del Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud y se aprobara mediante real decreto, tenien-
do en cuenta en su elaboracion la eficacia, eficiencia, efectividad, seguridad
y utilidad terapéuticas, asi como las ventajas y alternativas asistenciales, el
cuidado de grupos menos protegidos o de riesgo, las necesidades sociales, y
su impacto econdmico y organizativo.

Asimismo, el articulo 4.c)® establece que los ciudadanos tendran derecho
a recibir, por parte del servicio de salud de la comunidad auténoma en la que se
encuentren desplazados, la asistencia del catalogo de prestaciones del Sistema
Nacional de Salud que pudieran requerir, en las mismas condiciones e idénticas
garantias que los ciudadanos residentes en esa comunidad auténoma.

Ademas, en la disposicion adicional quinta sefiala que el Fondo® de
cohesion tiene por finalidad garantizar la igualdad de acceso a los servicios
de asistencia sanitaria publicos en todo el territorio espafiol y la atencion a
ciudadanos desplazados procedentes de paises de la Unién Europea o con los
que Espaiia tenga suscritos convenios de asistencia sanitaria reciproca.

Por otro lado, el articulo 71.13 determina las funciones esenciales en
la configuracion del Sistema Nacional de Salud sobre las que el Consejo In-

2 El articulo 7.1. de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de
Salud (BOE 29-05-03) sefiala que el catalogo de prestaciones del Sistema Nacional de Salud tiene
por objeto garantizar las condiciones basicas y comunes para una atencion integral, continuada
y en el nivel adecuado de atencion. Se consideran prestaciones de atencion sanitaria del Sistema
Nacional de Salud los servicios o conjunto de servicios preventivos, diagnosticos, terapéuticos,
rehabilitadores y de promocién y mantenimiento de la salud dirigidos a los ciudadanos, y que el
catdlogo comprenderd las prestaciones correspondientes a salud publica, atencion primaria, aten-
cion especializada, atencion sociosanitaria, atencion de urgencias, la prestacion farmacéutica, la
ortoprotésica, de productos dietéticos y de transporte sanitario.

3 Véase la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud
(BOE 29-05-03).
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terterritorial del Sistema Nacional de Salud debatira y, en su caso, emitira
recomendaciones, recogiendo entre esas funciones, el desarrollo de la cartera
de servicios comunes y su actualizacion, el establecimiento de prestaciones
sanitarias complementarias a las comunes por parte de las comunidades au-
tonomas y el uso tutelado.

Por otra parte, el articulo 21° de la citada Ley 16/2003 se refiere a la ac-
tualizacion de la cartera de servicios mediante un procedimiento que se desa-
rrollard reglamentariamente, sefialando que las nuevas técnicas, tecnologias
o procedimientos seran sometidos a evaluacion por el Ministerio de Sanidad
y Consumo y recoge los requisitos a verificar en dicha evaluacion.

Por tanto, es preciso establecer las bases del procedimiento para actua-
lizar el contenido de esta cartera, de modo que pueda adecuarse a los avances
tecnologicos y a las necesidades cambiantes de la poblacion cubierta por el
Sistema Nacional de Salud. Este procedimiento debera ser suficientemente
agil para evitar que la intervencion publica constituya una barrera que difi-
culte que los usuarios se beneficien de los avances cientificos y tecnoldgicos,
y habra de garantizar que ninguna nueva técnica, tecnologia o procedimiento
clinico relevante se generalice en el sistema sin una previa evaluacion publica
de su seguridad, eficacia, coste y utilidad.

De todo ello se desprende la importancia de esta norma que, recogiendo
los principios establecidos en la Constitucion Espafiola y en las citadas leyes,
pretende garantizar la proteccion de la salud, la equidad y la accesibilidad a una
adecuada atencion sanitaria, a la que tienen derecho todos los ciudadanos inde-
pendientemente de su lugar de residencia, haciendo efectivas las prestaciones a
través de la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud, en la
que se recogen las técnicas, tecnologias o procedimientos que en estos momen-
tos cubre el citado Sistema.

Esta norma pretende definir las prestaciones que el sistema sanitario
publico actualmente esta ofertando a los ciudadanos y garantizar estas presta-
ciones comunes. Ademas, tiene también como objetivo fijar las bases para la
actualizacion de la cartera de servicios.

La cartera de servicios contenida en este real decreto cuenta con el
acuerdo previo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad y Consumo, de
acuerdo con el Consejo de Estado y previa deliberacion del Consejo de Mi-
nistros en su reunion del dia 15 de septiembre de 2006,
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Dispongo:

Articulo 1. Objeto de la norma.

Los objetivos de este real decreto, con el fin de garantizar la equidad y la
accesibilidad a una adecuada atencion sanitaria en el Sistema Nacional de
Salud, son:

1. Establecer el contenido de la cartera de servicios comunes de las presta-
ciones sanitarias de salud publica, atencion primaria, atencion especia-
lizada, atencion de urgencia, prestacion farmacéutica, ortoprotésica, de
productos dietéticos y de transporte sanitario.

2. Fijar las bases del procedimiento para la actualizacion de la cartera de
servicios comunes del Sistema Nacional de Salud.

Articulo 2. Cartera de servicios comunes del Sistema Nacional
de Salud.

1. La cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud es el
conjunto de técnicas, tecnologias o procedimientos, entendiendo por
tales cada uno de los métodos, actividades y recursos basados en el
conocimiento y experimentacion cientifica, mediante los que se hacen
efectivas las prestaciones sanitarias.

2. Son titulares de los derechos a la proteccion de la salud y a la atencion
sanitaria a través de la cartera de servicios comunes que se establece en
este real decreto, los contemplados en el articulo 3.1 de la Ley 16/2003,
de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud®.

* El articulo 3.1 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional
de Salud (BOE de 29-05-03) sefiala: Son titulares de los derechos a la proteccion de la salud y a
la atencion sanitaria los siguientes:

a) Todos los espailoles y los extranjeros en el territorio nacional en los términos previstos en
el articulo 12 de la Ley Orgénica 4/2000.

b) Los nacionales de los Estados miembros de la Union Europea que tienen los derechos que
resulten del derecho comunitario europeo y de los tratados y convenios que se suscriban
por el Estado espaiiol y les sean de aplicacion.

¢) Los nacionales de Estados no pertenecientes a la Unién Europea que tienen los derechos
que les reconozcan las Leyes, los tratados y convenios suscritos.

12 TEXTOS LEGALES



3. El procedimiento para el acceso a los servicios que hacen efectivas las
prestaciones sera determinado por las administraciones sanitarias en el
ambito de sus respectivas competencias.

4. Los usuarios del Sistema Nacional de Salud tendran acceso a la carte-
ra de servicios comunes reconocida en este real decreto, siempre que
exista una indicacién clinica y sanitaria para ello, en condiciones de
igualdad efectiva, al margen de que se disponga o no de una técnica,
tecnologia o procedimiento en el &mbito geografico en el que residan.
Los servicios de salud que no puedan ofrecer alguna de las técnicas,
tecnologias o procedimientos contemplados en esta cartera en su &mbi-
to geografico estableceran los mecanismos necesarios de canalizacion
y remision de los usuarios que lo precisen al centro o servicio donde
les pueda ser facilitado, en coordinacion con el servicio de salud que
lo proporcione.

5. El acceso a las prestaciones sanitarias del Sistema Nacional de Salud,
detalladas en la cartera de servicios comunes que se establece en este
real decreto, se garantizard con independencia del lugar del territorio
nacional en el que se encuentren en cada momento los usuarios del
sistema, atendiendo especialmente a las singularidades de los territorios
insulares y de las Ciudades de Ceuta y Melilla.

6. Las prestaciones, cuya cartera de servicios se establece en los anexos I,
IL, III, 1V, V, VI, VII y VIII, se financiaran por las comunidades auto-
nomas de conformidad con los acuerdos de transferencias y el sistema
de financiacion autondémica vigente, sin perjuicio de la existencia de un
tercero obligado al pago. Las comunidades autonomas deberan destinar
a la financiacion de dichas prestaciones, como minimo, las cantidades
previstas en la Ley 21/2001, de 27 de diciembre, por la que se regulan
las medidas fiscales y administrativas del nuevo sistema de financiacion
de las comunidades auténomas de régimen comun y ciudades con Es-
tatuto de Autonomia’, sin perjuicio de que aquellas cuya provision sea
competencia exclusiva del Estado sigan siendo financiadas con cargo a
los presupuestos del Estado.

7. Conforme a lo sefialado en el articulo 83 de la Ley General de Sanidad®,
en la disposicion adicional 22 del texto refundido de la Ley General de

3 Véase la Ley 21/2001, de 27 de diciembre, por la que se regulan las medidas fiscales y adminis-
trativas del nuevo sistema de financiacion de las Comunidades Auténomas de régimen comun y
ciudades con Estatuto de Autonomia (BOE de 31-12-01).
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Seguridad Social, aprobado por Real Decreto legislativo 1/1994, de 20
de junio’, y demas disposiciones que resulten de aplicacion, los servi-
cios de salud reclamaran a los terceros obligados al pago el importe de
las atenciones o prestaciones sanitarias facilitadas directamente a las
personas, de acuerdo con lo especificado en el anexo IX.

Procedera asimismo la reclamacion del importe de los servicios a los
usuarios sin derecho a la asistencia de los servicios de salud, admitidos
como pacientes privados, conforme a lo establecido en el articulo 16 de
la Ley General de Sanidad®.

Articulo 3. Caracteristicas de la cartera de servicios comunes.

1. Los servicios contenidos en esta cartera tienen la consideracion de basi-
cos y comunes, entendiendo por tales los necesarios para llevar a cabo
una atencion sanitaria adecuada, integral y continuada a todos los usua-
rios del Sistema Nacional de Salud.

¢ El articulo 83 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, (BOE 29-04-1986) sefiala que
los ingresos procedentes de la asistencia sanitaria en los supuestos de seguros obligatorios especiales
y en todos aquellos supuestos, asegurados o no, en que aparezca un tercero obligado al pago, tendran
la condicion de ingresos propios del servicio de salud correspondiente. Los gastos inherentes a la
prestacion de tales servicios no se financiaran con los ingresos de la Seguridad Social. En ninguin caso
estos ingresos podran revertir en aquellos que intervinieron en la atencion a estos pacientes.

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

7 Véase la disposicion adicional 22 del texto refundido de la Ley General de Seguridad Social,
aprobado por Real Decreto legislativo 1/1994, de 20 de junio (BOE 29-6-94).

8 El articulo 16 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad (BOE 29-04-86) recoge que
las normas de utilizacion de los servicios sanitarios seran iguales para todos, independientemente
de la condicion en que se acceda a los mismos. En consecuencia, los usuarios sin derecho a la asis-
tencia de los servicios de salud, asi como los previstos en el articulo 80, podran acceder a los servi-
cios sanitarios con la consideracion de pacientes privados, de acuerdo con los siguientes criterios:

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

2. Elingreso en centros hospitalarios se efectuara a través de la unidad de admision del hos-
pital, por medio de una lista de espera Uinica, por lo que no existira un sistema de acceso
y hospitalizacion diferenciado segiin la condicion del paciente.

3. La facturacion por la atencion de estos pacientes sera efectuada por las respectivas ad-
ministraciones de los centros, tomando como base los costes efectivos. Estos ingresos
tendran la condicion de propios de los servicios de salud. En ningtin caso estos ingresos
podran revertir directamente en aquellos que intervienen en la atencion de estos pacien-
tes.
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2. La cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud debe
garantizar la atencion integral y la continuidad de la asistencia prestada
a los usuarios, independientemente del nivel asistencial en el que se les
atienda en cada momento.

Articulo 4. Personal y centros autorizados.

1. Las prestaciones sanitarias, detalladas en la cartera de servicios comu-
nes que se establece en este real decreto, deberan ser realizadas, con-
forme a las normas de organizacioén, funcionamiento y régimen de los
servicios de salud, por los profesionales sanitarios titulados, regulados
por la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de las profe-
siones sanitarias’. Todo ello sin menoscabo de la colaboracion de otros
profesionales en el ambito de sus respectivas competencias.

2. De acuerdo con lo indicado en el articulo 5° de la mencionada ley, los pro-
fesionales tienen el deber de hacer un uso racional de los recursos diag-
nosticos y terapéuticos a su cargo, evitando su inadecuada utilizacion.
Asimismo, los profesionales tienen el deber de respetar la personalidad,
dignidad e intimidad de las personas a su cuidado y su participacion en
las decisiones que les afecten. En todo caso, deben ofrecer una informa-
cién suficiente y adecuada para que aquéllas puedan ejercer su derecho al
consentimiento sobre dichas decisiones, de acuerdo con lo regulado por
la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia
del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacion clinica!® y respetando la Ley Orgéanica 15/1999, de 13 de
diciembre, de proteccion de datos de caracter personal'!.

3. La cartera de servicios comunes unicamente se facilitara por centros,
establecimientos y servicios del Sistema Nacional de Salud, propios o
concertados, salvo en situaciones de riesgo vital, cuando se justifique

 Véase la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de las profesiones sanitarias (BOE
22-11-03).

10 Véase la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente
y de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica (BOE 15-11-
02).

' Véase la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter per-
sonal (BOE 14-12-97).
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que no pudieron ser utilizados los medios de aquél. En esos casos de asis-
tencia sanitaria urgente, inmediata y de caracter vital que hayan sido aten-
didos fuera del Sistema Nacional de Salud, se reembolsaran los gastos
de la misma, una vez comprobado que no se pudieron utilizar oportuna-
mente los servicios de aquél y que no constituye una utilizacion desviada
o0 abusiva de esta excepcion. Todo ello sin perjuicio de lo establecido en
los convenios internacionales en los que Espafa sea parte o en normas
de derecho interno reguladoras de la prestacion de asistencia sanitaria en
supuestos de prestacion de servicios en el extranjero.

4. Los centros, establecimientos y servicios a que hace referencia el apar-
tado anterior estaran debidamente autorizados conforme a lo estable-
cido en el Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se
establecen las bases generales sobre autorizacion de centros, servicios
y establecimientos sanitarios'?, la normativa autondmica vigente y, en
su caso, la normativa especifica que regule su actividad.

Articulo 5. Criterios y requisitos.

1. Para la definicion, detalle y actualizaciéon de la cartera de servicios
comunes' se tendra en cuenta la seguridad, eficacia, eficiencia, efec-
tividad y utilidad terapéuticas de las técnicas, tecnologias y procedi-
mientos, asi como las ventajas y alternativas asistenciales, el cuidado
de grupos menos protegidos o de riesgo y las necesidades sociales,
y su impacto econdémico y organizativo, basandose en los criterios y
requisitos establecidos en los apartados siguientes.

2. Previamente a su inclusion en la cartera, las técnicas, tecnologias o
procedimientos que para su realizacion precisen utilizar un medica-
mento, producto sanitario, producto dietético u otro tipo de producto,
resulta imprescindible que:

a) Los medicamentos estén autorizados para su comercializacién de
acuerdo con la legislacion vigente, y se utilicen conforme a las espe-
cificaciones de su ficha técnica autorizada.

12 Véase el Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases genera-
les sobre autorizacion de centros, servicios y establecimientos sanitarios (BOE 23-10-03).

13 Regulado por la Orden SC0O/3422/2007, de 21 de noviembre, por la que se desarrolla el pro-
cedimiento de actualizacion de la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud
(BOE 28-11-07). El texto integro de esta norma se recoge en esta publicacion.
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b) Los productos sanitarios, incluidos los implantes y los reactivos para
diagnéstico “in vitro”, cuenten con el marcado CE para la indicacion
de que se trate, asi como los restantes requisitos que establece el Real
Decreto 414/1996, de 1 de marzo, por el que se regulan los productos
sanitarios', y demas normativa de aplicacion.

¢) Los productos dietéticos estén inscritos en el Registro General Sa-
nitario de Alimentos como alimentos dietéticos destinados a usos
médicos especiales.

d) Otros productos sometidos a regulacion especifica cumplan la res-
pectiva normativa vigente que les sea de aplicacion.

3. Para ser incluidos como parte de la cartera de servicios comunes del
Sistema Nacional de Salud, las técnicas, tecnologias o procedimientos
deberan reunir todos los requisitos siguientes:

a) Contribuir de forma eficaz a la prevencion, al diagndstico o al tra-
tamiento de enfermedades, a la conservacidon o mejora de la espe-
ranza de vida, al autovalimiento o a la eliminacion o disminucion
del dolor y el sufrimiento.

b) Aportar una mejora, en términos de seguridad, eficacia, efectividad,
eficiencia o utilidad demostrada, respecto a otras alternativas facili-
tadas actualmente.

¢) Cumplir las exigencias que establezca la legislacion vigente en el
caso de que incluyan la utilizacion de medicamentos, productos sa-
nitarios u otros productos.

4. No se incluiran en la cartera de servicios comunes:

a) Aquellas técnicas, tecnologias o procedimientos:
1°. Cuya contribucion eficaz a la prevencion, diagnostico, tratamiento,

rehabilitacion o curacion de las enfermedades, conservacion o me-
jora de la esperanza de vida, autonomia y eliminacién o disminu-
cion del dolor y el sufrimiento no esté suficientemente probada.
2°. Que se encuentren en fase de investigacion clinica, salvo los au-
torizados para uso compasivo.
3°. Que no guarden relacion con enfermedad, accidente o malforma-
cion congénita.
4°. Que tengan como finalidad meras actividades de ocio, descanso,
14 Véase el Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios
(BOE 24-04-96) actualizado por el Real Decreto 1372/2004, de 7 de junio, el Real Decreto

744/2003, de 20 de junio, el Real Decreto 710/2002, de 19 de julio, el Real Decreto 1662/2000,
de 29 de septiembre y el Real Decreto 2727/1998, de 18 de diciembre.
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confort, deporte o0 mejora estética o cosmética, uso de aguas, bal-
nearios o centros residenciales u otras similares.
b) La realizacion de reconocimientos y examenes o pruebas bioldgicas
voluntariamente solicitadas o realizadas por interés de terceros.

5. La exclusion de una técnica, tecnologia o procedimiento incluido en la
cartera de servicios comunes se llevara a cabo cuando concurra alguna
de las circunstancias siguientes:

a) Evidenciarse su falta de eficacia, efectividad o eficiencia, o que el ba-
lance entre beneficio y riesgo sea significativamente desfavorable.

b) Haber perdido su interés sanitario como consecuencia del desarrollo
tecnologico y cientifico o no haber demostrado su utilidad sanitaria.

¢) Dejar de cumplir los requisitos establecidos por la legislacion vi-
gente.

Articulo 6. Contenido de la cartera de servicios comunes.

El contenido de la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Sa-
lud correspondiente a las prestaciones de salud publica, atencidon primaria,
atencion especializada, atencion de urgencia, prestacion farmacéutica, pres-
tacion ortoprotésica, de productos dietéticos y de transporte sanitario se reco-
ge, respectivamente, en los anexos I, IL, I1I, IV, V, VI, VII y VIIL.

Por orden del Ministerio de Sanidad y Consumo, previo acuerdo del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, podra concretarse y
detallarse el contenido de los diferentes apartados de la cartera de servicios
comunes recogidos en estos anexos.

Articulo 7. Actualizacién de la cartera de servicios comunes.

1. La cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud, con-
tenida en los anexos a este real decreto, se actualizara mediante orden
del Ministerio de Sanidad y Consumo', previo acuerdo del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

2. Para incorporar nuevas técnicas, tecnologias o procedimientos a la car-
tera de servicios comunes o excluir los ya existentes, serd necesaria
su evaluacion por el Ministerio de Sanidad y Consumo a través de la
agencia de evaluacion de tecnologias sanitarias del Instituto de Salud
Carlos III en colaboracion con otros 6rganos evaluadores propuestos
por las comunidades autonomas.
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3. El procedimiento de evaluacion para la actualizacion de la cartera de
servicios comunes, se aplicara a las técnicas, tecnologias o procedi-
mientos relevantes, que son aquellos que retinen, al menos, una de las
siguientes caracteristicas:

a) Representar una aportacion sustancialmente novedosa a la prevencion,
al diagnostico, a la terapéutica, a la rehabilitacion, a la mejora de la
esperanza de vida o a la eliminacion del dolor y el sufrimiento.

b) Ser nuevas indicaciones de equipos o productos ya existentes.

¢) Requerir para su aplicacion nuevos equipos especificos.

d) Modificar de modo significativo las formas o sistemas organizativos
de atencion a los pacientes.

e) Afectar a amplios sectores de poblacion o a grupos de riesgo.

f) Suponer un impacto econdémico significativo en el Sistema Nacional
de Salud.

g) Suponer un riesgo para los usuarios o profesionales sanitarios o el
medio ambiente.

4. No se aplicara el régimen de actualizaciéon previsto en esta norma a
la prestacion farmacéutica, que se regird por su propia normativa, y
con los cauces de participacion de las comunidades auténomas que en
ella se establezcan. Tampoco se aplicara a las técnicas, tecnologias o
procedimientos que supongan un cambio menor de otros ya existen-
tes o incorporen dispositivos o productos con modificaciones técnicas
menores, salvo en el caso de que retinan alguna de las caracteristicas
sefialadas en el apartado anterior.

5. Para llevar a cabo la actualizacion se debera utilizar el procedimiento
de evaluacion mas adecuado en cada caso que permita conocer el cos-
te, la eficacia, la eficiencia, la efectividad, la seguridad y la utilidad
sanitaria de una técnica, tecnologia o procedimiento, como informes
de evaluacidn, criterio de expertos, registros evaluativos, usos tutela-
dos u otros. Teniendo en cuenta las evidencias cientificas y las reper-
cusiones bioéticas y sociales, el Ministerio de Sanidad y Consumo,
de acuerdo con el procedimiento contemplado en el articulo 8, podra
limitar la incorporacion de la técnica, tecnologia o procedimiento a la
cartera de servicios comunes para indicaciones concretas.

15 Regulado por la Orden SC0O/3422/2007, de 21 de noviembre, por la que se desarrolla el pro-
cedimiento de actualizacion de la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud
(BOE 28-11-07). El texto integro de esta norma se recoge en esta publicacion.
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Articulo 8. Procedimiento de actualizacion de la cartera de
servicios comunes.

1. Las propuestas de actualizacioén se haran por iniciativa de las adminis-
traciones sanitarias de las comunidades auténomas o del propio Minis-
terio de Sanidad y Consumo, a través del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud.

2. Elrégimen para la tramitacion de los expedientes para la actualizacion de
la cartera de servicios comunes y los criterios para la seleccion y priori-
zacion de las técnicas, tecnologias y procedimientos se estableceran por
orden ministerial, previo informe del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud.

3. La propuesta de inclusion de una nueva técnica, tecnologia o proce-
dimiento en la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de
Salud se acompafiara de una memoria técnica que recoja los resultados
de la evaluacion prevista en el articulo 7.2, las repercusiones bioéticas
y sociales y una memoria econdémica que contenga la valoracion del
impacto positivo o negativo que pueda suponer. Si de acuerdo con las
estimaciones econdmicas que se realicen, la introduccion de una nueva
técnica, tecnologia o procedimiento pudiera determinar un incremento
del gasto con implicaciones presupuestarias significativas para el Sis-
tema Nacional de Salud, se analizara por la Comision interministerial
para el estudio de los asuntos con trascendencia presupuestaria para el
equilibrio financiero del Sistema Nacional de Salud o implicaciones
econdmicas significativas, creada en el Real Decreto 434/2004, de 12
de marzo'¢, que emitira el preceptivo informe que sera presentado al
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud. Por su parte,
el Ministerio de Economia y Hacienda trasladara este informe al Con-
sejo de Politica Fiscal y Financiera, el cual propondra, en su caso, las
medidas necesarias para garantizar el equilibrio financiero del Sistema
Nacional de Salud.

4. Finalizada la tramitacion de los expedientes, se elevaran éstos a la Comi-
sion de prestaciones, aseguramiento y financiacion, contemplada en el ar-
ticulo 9, la cual acordara la propuesta que corresponda sobre la inclusion
o exclusion de la técnica, tecnologia o procedimiento de que se trate.

16 Véase el Real Decreto 434/2004, de 12 de marzo, por el que se crea la Comision interministe-
rial para el estudio de los asuntos con trascendencia presupuestaria para el equilibrio financiero
del Sistema Nacional de Salud o implicaciones econdmicas significativas (BOE 10-4-04).
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5. La aprobacién definitiva de las propuestas que se formulen por dicha
Comision, correspondera al Ministerio de Sanidad y Consumo, previo
acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

6. La sistematica para la exclusion de una técnica, tecnologia o procedi-

miento de la cartera de servicios comunes, cuando concurra alguna de las
circunstancias recogidas en el articulo 5.5, serd la misma que la seguida
para las inclusiones.
Cuando existan indicios de que una técnica, tecnologia o procedimiento
tiene un balance entre beneficio y riesgo significativamente desfavorable,
el Ministerio de Sanidad y Consumo procedera a su exclusion cautelar,
poniéndolo en conocimiento de las comunidades auténomas de forma
inmediata e informando de ello a la Comision de prestaciones, asegura-
miento y financiacion, para que adopten las medidas necesarias. Simulta-
neamente, se iniciara la tramitacion del expediente que permita ratificar
la exclusion cautelar o proponer medidas sobre su utilizacion o sobre el
seguimiento de los pacientes. En el caso de que lleve aparejada la utiliza-
cioén de un medicamento, producto sanitario u otro tipo de producto so-
metido a regulacion especifica, se le aplicara el mecanismo de vigilancia
y control de los incidentes que pudieran dar lugar a un riesgo para la salud
de los pacientes que establezca la normativa que lo regule.

7. El Ministerio de Sanidad y Consumo pondra a disposicion de las comu-
nidades auténomas y de las agencias evaluadoras del Sistema Nacional
de Salud, un sistema de seguimiento informatizado de solicitudes de
actualizacion de técnicas, tecnologias o procedimientos, en el que se
recogera la situacion y las decisiones adoptadas sobre cada una de las
solicitudes, incluyendo las peticiones de evaluacion a las agencias u
otros 6rganos evaluadores y demas incidencias de su tramitacion. El
Ministerio de Sanidad y Consumo mantendra permanentemente actua-
lizada la informacion de este sistema de seguimiento sobre las técnicas,
tecnologias o procedimientos en fase de evaluacion y sobre aquéllos
que no se ha considerado adecuado incluir, por no reunir los requisitos
exigidos en el articulo 5.2 y 5.3.

Articulo 9. Comision de prestaciones, aseguramiento y
financiacion.

1. La participacion de las comunidades auténomas y de otras administra-
ciones sanitarias publicas en la definicion y actualizacion de las presta-
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ciones y la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud se

articulard a través de la Comision de prestaciones, aseguramiento y finan-

ciacion, dependiente del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de

Salud, asi como de los comités y grupos de trabajo de ella dependientes.

2. La Comision de prestaciones, aseguramiento y financiacion estara presi-
dida por el Director General de Cohesion del Sistema Nacional de Salud

y Alta Inspeccion, como organo responsable de la elaboracion y evalua-

cién de la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud.

Se integraran en ella, como vocales, un representante de cada una de las

comunidades autonomas, de cada una de las mutualidades de funciona-

rios (MUFACE, MUGEJU e ISFAS), del Instituto Nacional de Gestion

Sanitaria, de la Subdireccién General de Analisis Economico y Fondo de

Cohesion, del Instituto de Salud Carlos III, de la Direccion General de

Salud Publica, de la Direccion General de Farmacia y Productos Sanita-

rios y de la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud.

Para cada una de las vocalias sera designado un titular y un suplente.

La Comision de prestaciones, aseguramiento y financiaciéon podra in-

corporar a sus deliberaciones, con voz pero sin voto, a los expertos en

cada una de las materias, que se consideren oportunos, en concepto de
asesores, 0 promover, previo a sus decisiones, el consenso profesional

a través de grupos de trabajo que convoque a tal efecto en supuestos o

circunstancias especificas.

Para garantizar el desarrollo de las tareas encomendadas a esta Comi-

sion, se establece una secretaria que sera ejercida por el titular de la

subdireccion general del Ministerio de Sanidad y Consumo responsable
de la cartera de servicios.

3. La Comision de prestaciones, aseguramiento y financiacion asumira las
siguientes tareas:

a) El estudio y elevacion de las correspondientes propuestas al Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud sobre las cuestiones
que expresamente se le encomienden, relacionadas con el asegura-
miento, la ordenacion de prestaciones y su financiacion.

b) La valoracion de las repercusiones de una técnica, tecnologia o pro-
cedimiento sobre la salud de la poblacion, sobre la organizacion del
sistema sanitario, de las repercusiones éticas, legales y sociales y
su impacto econémico, de modo que permita realizar las propuestas
sobre su posible inclusion en la cartera de servicios comunes del Sis-
tema Nacional de Salud, en la forma establecida en el articulo 8.3.
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¢) La tramitacion de las propuestas sobre actualizacion de la cartera de
servicios comunes del Sistema Nacional de Salud, asi como aquellas
otras que en este real decreto se le atribuyen en la tramitacion de los
expedientes de actualizacion de dicha cartera.

d) El establecimiento, en su caso, de plazos maximos para cada uno de
los tramites de los expedientes de actualizacion, que se reflejaran en
la orden que regule el procedimiento de actualizacion prevista en el
articulo 7.1.

e) El establecimiento de los requisitos de calidad metodologica y el conte-
nido de los informes de evaluacion y los de repercusion econémica.

f) Laregulacion del acceso a la informacion del sistema de seguimiento in-
formatizado de solicitudes de actualizacion indicado en el articulo 8.7.

g) La elaboracion, aprobacion y modificacion del reglamento de régi-
men interior de funcionamiento de la Comision.

4. El Ministerio de Sanidad y Consumo, a través de la Direccion General
de Cohesion del Sistema Nacional de Salud y Alta Inspeccion, pondra a
disposicion de la Comision de prestaciones, aseguramiento y financia-
cion los medios necesarios para garantizar un desarrollo satisfactorio
del régimen establecido en esta norma.

5. La Comision de Seguimiento del Fondo de cohesion sanitaria, creada
por el Real Decreto 1247/2002, de 3 de diciembre!”, por el que se
regula la gestion del Fondo de cohesion sanitaria, informara de sus
actividades relacionadas con la cartera de servicios comunes del Sis-
tema Nacional de Salud a esta Comision.

Por su parte, el Comité Asesor para la Prestacion Ortoprotésica, creado

por la Orden de 18 de enero de 1996'%, y el Comité Asesor para Prestaciones
con Productos Dietéticos, creado mediante la Orden de 2 de junio de 1998,

17 Véase el Real Decreto 1247/2002, de 3 de diciembre por el que se regula la gestion del Fondo
de cohesion sanitaria (BOE 04-12-02).

18 Véase la Orden de 18 de enero de 1996 de desarrollo del Real Decreto 63/1995, de 20 de enero,
para la regulacion de la prestacion ortoprotésica (BOE 07-02-96) actualizada por la Orden de 30
de marzo de 2000 (BOE 11-04-00) y la Orden de 19 de julio de 2001 (BOE 26-07-01).

1 Derogado el apartado séptimo de la Orden de 2 de junio de 1998 para la regulacion de la
nutricion enteral domiciliaria en el Sistema Nacional de Salud por la Orden SCO/3858/2006, de
5 de diciembre, por la que se regulan determinados aspectos relacionados con la prestacion de
productos dietéticos del Sistema Nacional de Salud. El texto integro de esta norma se recoge en
esta publicacion.
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elevaran sus propuestas al Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud a través de esta Comision.

Articulo 10. Servicios de informacion a los usuarios del Sistema
Nacional de Salud.

1. Las personas que reciban las prestaciones cuya cartera de servicios co-
munes se establece en esta norma, tendran derecho a la informacién y
documentacion sanitaria y asistencial, de acuerdo con la Ley 41/2002,
de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y
de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion
clinica® y la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion
de datos de caracter personal®'.

2. Asimismo, los usuarios del Sistema Nacional de Salud tendran dere-
cho a:

a) La informacién y, en su caso, tramitacion de los procedimientos ad-
ministrativos necesarios para garantizar la continuidad de la atencion
sanitaria.

b) La expedicion de los partes de baja, confirmacion, alta y demaés in-
formes o documentos clinicos para la valoracion de la incapacidad u
otros efectos.

¢) La documentacion o certificacion médica de nacimiento, defuncion
y demas extremos para el Registro Civil.

Articulo 11. Cartera de servicios complementaria de las
comunidades auténomas.

1. Las comunidades auténomas, en el ambito de sus competencias, podran
aprobar sus respectivas carteras de servicios, que incluiran, cuando me-
nos, la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud, la
cual debe garantizarse a todos los usuarios del mismo.

2. Las comunidades auténomas podran incorporar en sus carteras de servi-
cios, una técnica, tecnologia o procedimiento no contemplado en la car-

2 Véase la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica (BOE 15-11-02).

2l Véase la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter per-
sonal (BOE 14-12-97).
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tera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud, para lo cual
estableceran los recursos adicionales necesarios. En todo caso, estos
servicios complementarios, que deberan reunir los mismos requisitos
establecidos en el articulo 5, no estaran incluidos en la financiacion
general de las prestaciones del Sistema Nacional de Salud.

3. El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud conocera, de-
batira y, en su caso, emitira recomendaciones, sobre el establecimien-
to por parte de las comunidades auténomas de prestaciones sanitarias
complementarias a las prestaciones comunes del Sistema Nacional de
Salud, de acuerdo con lo establecido en el articulo 71.1.b) de la Ley
16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional
de Salud®.

4. Las comunidades autonomas pondran en conocimiento del Ministerio
de Sanidad y Consumo los servicios complementarios no contemplados
en la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud que
hubieran sido incorporados a la cartera de servicios especificos de la
comunidad auténoma, que se recogeran en el sistema de informacion
contemplado en el articulo 12.

Articulo 12. Sistema de informacién sobre cartera de servicios.

En el Ministerio de Sanidad y Consumo existira un sistema de informacion
de cartera de servicios en el que se recogera el contenido de la cartera de ser-
vicios comunes del Sistema Nacional de Salud, asi como el de las diferentes
carteras complementarias de las comunidades auténomas y de las mutuali-
dades de funcionarios, al que podran tener acceso los servicios de salud, las
mutualidades, los profesionales y los usuarios. Todo ello sin perjuicio de que
los servicios de salud informen a los usuarios de sus derechos y deberes, de
las prestaciones y servicios del Sistema Nacional de Salud y de los requisitos
necesarios para su uso.

2 El articulo 71.1.b de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional
de Salud (BOE 29-05-03) sefiala entre la funciones del Consejo Interterritorial del Sistema Nacio-
nal de Salud el emitir recomendaciones sobre las prestaciones sanitarias complementarias a las
prestaciones basicas del Sistema Nacional de Salud por parte de las Comunidades Auténomas.
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Disposicién adicional Unica. Cartera de servicios de las
mutualidades de funcionarios.

1. Conforme a lo sefialado en la disposicion adicional cuarta de la Ley
16/2003, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud®, las
mutualidades de funcionarios tendran que garantizar el contenido de
la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud en sus
respectivos ambitos de aplicacion.

2. Las mutualidades de funcionarios, en sus respectivos ambitos de com-
petencia, podran aprobar sus respectivas carteras de servicios, que in-
cluiran, cuando menos, la cartera de servicios comunes del Sistema
Nacional de Salud.

3. La participacion economica de los usuarios en la prestacion farmacéuti-
ca establecida en el apartado 3 del anexo V sera, en el caso de las rece-
tas de las mutualidades de funcionarios, del 30% con caracter general,
salvo lo previsto en los apartados 3.2 y 3.3.b y ¢ del citado anexo V.

Disposicién derogatoria Unica. Derogacion normativa.

Queda derogada cualquier disposicion de igual o inferior rango que se opon-
ga a lo previsto en este real decreto y en concreto las siguientes normas:

1. Real Decreto 63/1995, de 20 de enero, sobre ordenacion de prestaciones
sanitarias del Sistema Nacional de Salud, excepto la disposicion adicio-
nal cuarta® en tanto se desarrolla el contenido de la cartera de servicios
de atencion sociosanitaria.

3 La disposicion adicional cuarta de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del
Sistema Nacional de Salud (BOE 29-05-06), sefiala que “sin perjuicio de lo dispuesto en el arti-
culo 6, las mutualidades, entidades colaboradoras y mutuas con responsabilidades de cobertura
de asistencia sanitaria publica tendran que garantizar el contenido de la cartera de servicios del
Sistema Nacional de Salud, asi como las garantias sobre accesibilidad, movilidad, calidad, segu-
ridad, informacion y tiempo recogidas en esta Ley, de acuerdo con lo dispuesto en su normativa
especifica”.

24 La disposicion adicional cuarta del Real Decreto 63/1995, de 20 de enero, sobre ordenacion de
prestaciones sanitarias del Sistema Nacional de Salud (BOE 10-02-05), sefiala que la atencion a
los problemas o situaciones sociales o asistenciales no sanitarias que concurran en las situaciones
de enfermedad o pérdida de la salud tendran la consideracion de atenciones sociales, garanti-
zandose en todo caso la continuidad del servicio a través de la adecuada coordinacién por las
Administraciones publicas correspondientes de los servicios sanitarios y sociales.
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2. Orden de 18 de enero de 1996 de desarrollo del Real Decreto 63/1995,
de 20 de enero, para la regulacion de la prestacion ortoprotésica, salvo
el apartado octavo, actualizado por la Orden de 30 de marzo de 2000 y
la Orden de 19 de julio de 2001 por la que se actualiza la composicion
del Comité Asesor para la Prestacion Ortoprotésica.

3. Orden de 23 de julio de 1999 por la que se modifica la Orden de 18 de
enero de 1996 de desarrollo del Real Decreto 63/1995, de 20 de enero,
para la regulacion de la prestacion ortoprotésica.

4. Orden de 30 de marzo de 2000 por la que se modifica parcialmente la
Orden de 18 de enero de 1996 de desarrollo del Real Decreto 63/1995,
de 20 de enero, para la regulacion de la prestacion ortoprotésica, excep-
to el apartado segundo.

5. Orden de 30 de abril de 1997 por la que se regulan los tratamientos
dietoterapicos complejos.

6. Orden de 2 de junio de 1998 para la regulacion de la nutricion enteral
domiciliaria en el Sistema Nacional de Salud, excepto el apartado sép-
timo actualizado por la Orden de 15 de diciembre de 2000 por la que se
fijan condiciones de identificacion de los alimentos destinados a usos
médicos especiales susceptibles de financiacion por el Sistema Nacio-
nal de Salud?.

7. Orden SCO/585/2002, de 5 de marzo, por la que se actualiza el anexo de
la Orden de 30 de abril de 1997, por la que se regulan los tratamientos
dietoterapicos complejos.

8. Orden SCO/710/2004, de 12 de marzo, por la que se autoriza la fi-
nanciacion de determinados efectos y accesorios con fondos publicos,
excepto el apartado 3 y el anexo?.

% Véase la Orden de 18 de enero de 1996 de desarrollo del Real Decreto 63/1995, de 20 de enero,
para la regulacion de la prestacion ortoprotésica (BOE 07-02-96), actualizada por la Orden de 30
de marzo de 2000 (BOE 11-04-00 y la Orden de 19 de julio de 2001 (BOE 26-07-01).

26 Derogado por la Orden SCO/3858/2006, de 5 de diciembre, por la que se regulan determinados
aspectos relacionados con la prestacion de productos dietéticos del Sistema Nacional de Salud
(BOE 20-12-06).
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Disposicién final primera. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo de lo previsto en el articulo 149.1.1.%, 16.*
y 17.2 de la Constitucion espaiiola.

Disposicién final segunda. Habilitacion normativa.

Se habilita al Ministro de Sanidad y Consumo para dictar cuantas disposicio-
nes requiera la definicion, aplicacion y desarrollo de lo establecido en este
real decreto.

27 El apartado 3 de la Orden SCO/710/2004, de 12 de marzo, por la que se autoriza la financiacion
de determinados efectos y accesorios con fondos publicos recoge:

L.

La dispensacion de las bombas de insulina se realizara mediante la entrega directa de las
mismas a los interesados por los centros sanitarios propios o concertados y de la forma
que estime la Administracion sanitaria correspondiente. Incluira la bomba y el material
fungible correspondiente. A los efectos de esta Orden se considera material fungible tanto
el relativo al uso de la bomba como el de las tiras reactivas para la medicion de hidroxi-
butirato en sangre capilar.

Para que la bomba de insulina sea financiada por el Sistema Nacional de Salud, deberan tenerse
en cuenta en los protocolos de seleccion de pacientes las recomendaciones del Anexo de la pre-
sente Orden.

En el Anexo de dicha Orden se senala: Recomendaciones para la seleccion de pacientes suscep-
tibles de la indicacion de bombas de insulina:

28

1.

Pacientes diagnosticados de diabetes tipo 1 en estado de gestacion o que se hayan mante-
nido, al menos seis meses antes de adoptar la bomba de insulina, dentro de un programa
de inyecciones multiples, como minimo tres diarias, y que hayan requerido autoajustes
frecuentes de la dosis de insulina.

Que hayan completado un programa educativo sobre el cuidado en la diabetes.

Que acrediten una frecuencia media de cuatro autocontroles diarios de glucemia durante
los dos meses previos a la adopcion de la bomba.

Que, manteniéndose en régimen de inyecciones multiples, experimenten algunas de las
siguientes circunstancias:

Hemoglobina glicosilada T 7,0%.

Historia de hipoglucemia recurrente.

Amplias variaciones en la glucemia preprandial.

Fenomeno del alba con glucemias que superen los 200 mg/dl.

Historia de desviaciones glucémicas severas.
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Disposicioén final tercera. Régimen econémico de la Comunidad
Auténoma del Pais Vasco y la Comunidad Foral de Navarra.

Lo dispuesto en este real decreto se entendera sin perjuicio de lo establecido
en el vigente Concierto Economico con la Comunidad Autéonoma del Pais
Vasco y el Convenio Econémico con la Comunidad Foral de Navarra.

Disposicién final cuarta. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion
en el “Boletin Oficial del Estado”.

Dado en Madrid, el 15 de septiembre de 2006
Juan Carlos R.

La Ministra de Sanidad y Consumo,

Elena Salgado Méndez
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Anexo |

Cartera de servicios comunes de salud publica

La prestacion de salud publica es el conjunto de iniciativas organizadas por
las administraciones publicas para preservar, proteger y promover la salud
de la poblacion. Es una combinacion de ciencias, habilidades y actividades
dirigidas al mantenimiento y mejora de la salud de todas las personas a través
de acciones colectivas o sociales.

Las prestaciones de salud publica se ejerceran con un caracter de inte-
gralidad, a partir de las estructuras de salud ptblica de las administraciones
y de la infraestructura de atencion primaria del Sistema Nacional de Salud.
La cartera de servicios de atencion primaria incluye los programas de salud
publica cuya ejecucion se realiza mediante acciones que se aplican a nivel
individual por los profesionales de ese nivel asistencial.

Para hacer efectiva esta prestacion, la cartera de servicios de salud pu-
blica tiene una doble orientacion:

a) Orientada al disefio e implantacion de politicas de salud, que engloba
las siguientes funciones de salud publica: Valoracion del estado de la
salud de la poblacion mediante el analisis de la informacion obtenida a
través de los sistemas de informacion sanitaria y la vigilancia en salud
publica; desarrollo de politicas de salud; seguimiento y evaluacion de
riesgos para la salud; y la verificacion, control e intervencion en salud
publica en ejercicio de la autoridad sanitaria.

b) Orientada directamente al ciudadano: Definicion de programas para la
proteccion de riesgos para la salud, promocion de la salud y prevencion
de enfermedades, deficiencias y lesiones. El &mbito de ejecucion de
estos programas sera definido por el Ministerio de Sanidad y Consumo
y las comunidades autonomas en funcion de sus competencias, modelos
organizativos y recursos. Comprende:

b.1. Programas intersectoriales, en los que los servicios prestados en el am-

bito de la salud publica se agrupan en actuaciones sobre estilos de vida 'y
otros determinantes del entorno que comportan un riesgo para la salud.

b.2. Programas transversales, en los que los servicios prestados en el

ambito de la salud publica se agrupan en programas y actividades
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en las distintas etapas de la vida, programas y actuaciones sobre en-
fermedades transmisibles, no transmisibles, lesiones y accidentes, o
programas para grupos de poblacion con especiales necesidades.
Los programas deben estar basados en el mejor conocimiento cientifico,
e incluir: Definicion de los criterios de poblacion objetivo, estrategias, activi-
dades y métodos de actuacion, calendarios, estandares de calidad, criterios de
accesibilidad, efectividad y participacion social, y evaluacion de los mismos.

1. Informacioén y vigilancia epidemiolégica.

1.1. Sistemas de informacion sanitaria:

1.1.1. Analisis de los sistemas de informacion sanitaria existentes. Desarro-
llo de mecanismos para establecer y utilizar los sistemas de informa-
cion que se consideren necesarios para llevar a cabo las funciones de
la salud publica.

1.1.2.1dentificacién, monitorizacion y analisis de los determinantes,
problemas y necesidades de salud.

1.1.3.Informes periddicos sobre el estado de salud de la poblacion:
Principales enfermedades y sus determinantes.

1.1.4.Informes especificos sobre problemas de salud emergentes o rele-
vantes.

1.2. Vigilancia en salud publica y sistemas de alerta epidemiologica y res-
puesta rapida ante alertas y emergencias de salud publica:
1.2.1.Identificacion y evaluacion de riesgos para la salud e identifica-
cion de brotes y situaciones epidémicas, alertas, crisis y emergen-
cias sanitarias inducidas por agentes transmisibles, fisicos, quimi-
cos o biologicos.

1.2.2.Respuesta ante la aparicion de brotes y situaciones epidémicas,
alertas, crisis, emergencias y desastres sanitarios inducidos por
agentes transmisibles, fisicos, quimicos o bioldgicos.

2. Proteccidn de la salud: disefo e implantacién de politicas de
salud y ejercicio de la autoridad sanitaria.

2.1. Disefio e implantacion de politicas de salud para la proteccion de riesgos
para la salud, prevencion de enfermedades, deficiencias y lesiones, y
promocion de la salud, que incluyen:

2.1.1.1dentificacion de prioridades sanitarias y lineas de actuacion.
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2.1.2.Promocion y propuesta del desarrollo normativo correspondiente.
2.1.3.Supervision, evaluacion y actualizacion de normas, reglamentos,
programas y protocolos.
2.2. Verificacion y control del cumplimiento de la legislacion, criterios y es-
tandares sanitarios, en ejercicio de la autoridad sanitaria.

3. Promocién de la salud y prevencién de las enfermedades y de
las deficiencias.

3.1. Programas intersectoriales y transversales de promocion y educacion
para la salud orientados a la mejora de los estilos de vida.

3.2. Programas de caracter intersectorial de proteccion de riesgos para la sa-
Iud y prevencion de enfermedades, deficiencias y lesiones.

3.3. Programas transversales de proteccion de riesgos para la salud, de pre-
vencion de enfermedades, deficiencias y lesiones, y de educacion y pro-
mocion de la salud, dirigidos a las diferentes etapas de la vida y a la
prevencion de enfermedades transmisibles y no transmisibles, lesiones
y accidentes.

3.4. Programas de prevencion y promocion de la salud dirigidos a grupos de
poblacion con necesidades especiales y orientados a eliminar o reducir
desigualdades en salud.

4. Proteccién y promocién de la sanidad ambiental.

Programas de intervencion intersectoriales orientados a disminuir o evitar
los riesgos para la salud relacionados con aguas de consumo, zonas de baiio,
contaminacion atmosférica, acustica y del suelo, residuos, productos quimi-
cos y zoonosis, incluyendo los analisis de muestras en laboratorios de salud
publica.

5. Promocién de la seguridad alimentaria.
Programa intersectorial integral de proteccion de riesgos que garantice la se-
guridad en la cadena alimentaria (elaboracion, transformacion, envasado, eti-

quetado, almacenamiento, distribucion, transporte, publicidad, venta y con-
sumo), incluyendo los analisis de muestras en laboratorios de salud publica.
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6. Vigilancia y control de los posibles riesgos para la salud
derivados de la importacién, exportacion o transito de
mercancias y del trafico internacional de viajeros, por parte de la
administracion sanitaria competente.

Programas intersectoriales de vigilancia de riesgos para la salud en puertos
y aeropuertos, puestos fronterizos y medios de transporte nacional ¢ interna-
cional.

7. Proteccién y promocion de la salud laboral.

Programas intersectoriales de promocion de la salud y prevencion de riesgos
y problemas de salud en el entorno laboral.
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Anexo 11

Cartera de servicios comunes de atencion
primaria

La atencion primaria es el nivel basico e inicial de atencidn, que garantiza
la globalidad y continuidad de la atencion a lo largo de toda la vida del pa-
ciente, actuando como gestor y coordinador de casos y regulador de flujos.
Comprendera actividades de promocion de la salud, educacion sanitaria, pre-
vencion de la enfermedad, asistencia sanitaria, mantenimiento y recuperacion
de la salud, asi como la rehabilitacion fisica y el trabajo social.

Todas estas actividades, dirigidas a las personas, a las familias y a la
comunidad, bajo un enfoque biopsicosocial, se prestan por equipos interdis-
ciplinares, garantizando la calidad y accesibilidad a las mismas, asi como la
continuidad entre los diferentes ambitos de atencion en la prestacion de servi-
cios sanitarios y la coordinacion entre todos los sectores implicados.

Las administraciones sanitarias con competencias en la gestion de esta
prestacion determinaran la forma de proporcionarla en su ambito.

La atencién primaria tiene como apoyo, conforme a las normas de or-
ganizacion, funcionamiento y régimen de los servicios de salud, los servicios
contemplados en el apartado 2.

La atencion primaria, que incluye el abordaje de los problemas de salud
y los factores y conductas de riesgo, comprende:

1. Atencidn sanitaria a demanda, programada y urgente tanto en
la consulta como en el domicilio del enfermo.

Comprende todas aquellas actividades asistenciales de atencién individual,
diagndsticas, terapéuticas y de seguimiento de procesos agudos o cronicos,
asi como aquellas de promocion de la salud, educacién sanitaria y preven-
cion de la enfermedad que realizan los diferentes profesionales de atencion
primaria.

La atencion a los procesos agudos incluye el abordaje de problemas car-
diovasculares, respiratorios, del aparato digestivo, infecciosos, metabdlicos y
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endocrinoldgicos, neurologicos, hematologicos, de la piel, del aparato urinario,
del aparato genital, musculo-esqueléticos, otorrinolaringolégicos, oftalmologi-
cos, de la conducta y de la relacion, conductas de riesgo, traumatismos, acci-
dentes e intoxicaciones.

Los procesos agudos y cronicos mas prevalentes se han de atender de
forma protocolizada.

La actividad asistencial se presta, dentro de los programas establecidos
por cada servicio de salud en relacion con las necesidades de salud de la
poblacion de su ambito geografico, tanto en el centro sanitario como en el
domicilio del paciente, e incluye las siguientes modalidades:

1.1. Consulta a demanda, por iniciativa del paciente, preferentemente organi-
zada a través de cita previa.

1.2. Consulta programada, realizada por iniciativa de un profesional sani-
tario.

1.3. Consulta urgente, por motivos no demorables.

2. Indicacién o prescripcidn y realizacion, en su caso, de
procedimientos diagndsticos y terapéuticos.

Comprende los siguientes procedimientos diagndsticos y terapéuticos accesi-
bles en el nivel de atencioén primaria:
2.1. Procedimientos diagnoésticos:
2.1.1. Procedimientos diagnoésticos basicos realizados en atencion pri-
maria, incluyendo entre otros:
a. Anamnesis y exploracion fisica.
b. Espirometria, medicion del flujo espiratorio maximo y pulsioxi-
metria.
c. Exploraciones cardiovasculares: electrocardiografia, oscilometria
y/o doppler.
d. Exploraciones otorrinolaringoldgicas: otoscopia, laringoscopia
indirecta y acumetria cualitativa.
e. Medicion de la agudeza visual y fondo de ojo.
f. Determinaciones analiticas mediante técnica seca, incluyendo la
reflectometria.
g. Obtencion de muestras biologicas.
h. Tests psicoafectivos y sociales, de morbilidad y de calidad de vida.
2.1.2. Procedimientos diagnosticos con acceso desde atencion primaria,
conforme a los protocolos establecidos y cuando la organizacion
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propia de cada servicio de salud lo haga posible:
a. Pruebas de laboratorio.
b. Anatomia patologica.
c. Diagnostico por imagen, entre otros radiologia general simple y de
contraste, ecografia, mamografia y tomografia axial computerizada.
d. Endoscopia digestiva.
2.2. Procedimientos terapéuticos:

2.2.1. Indicacion, prescripcion y seguimiento de tratamientos farmaco-
logicos y no farmacolégicos adaptados a los condicionantes fisi-
cos y fisioldgicos del paciente. Se incluyen los materiales para la
aplicacion de tratamientos con insulina y el seguimiento de los
tratamientos con anticoagulantes orales en coordinacion con aten-
cion especializada, conforme a la priorizacion y los protocolos de
cada servicio de salud.

2.2.2. Administracion de tratamientos parenterales.

2.2.3. Curas, suturas y tratamiento de tlceras cutaneas.

2.2.4. Inmovilizaciones.

2.2.5. Infiltraciones.

2.2.6. Aplicacion de aerosoles.

2.2.7. Taponamiento nasal.

2.2.8. Extraccion de tapones auditivos.

2.2.9. Extraccion de cuerpos extraios.

2.2.10.Cuidados de estomas digestivos, urinarios y traqueales.

2.2.11. Aplicacion y reposicion de sondajes vesicales y nasogastricos.

2.2.12.Resucitacion cardiopulmonar.

2.2.13.Terapias de apoyo y técnicas de consejo sanitario estructurado.

2.2.14.Cirugia menor, que incluye la realizacion de procedimientos te-
rapéuticos o diagndsticos de baja complejidad y minimamente
invasivos, con bajo riesgo de hemorragia, que se practican bajo
anestesia local y que no requieren cuidados postoperatorios, en
pacientes que no precisan ingreso, conforme a los protocolos es-
tablecidos y la organizacion propia de cada servicio de salud.

3. Actividades en materia de prevencion, promocion de la salud,
atencion familiar y atenciéon comunitaria.

Comprende las actividades de promocion de la salud, educacion sanitaria y
prevencion de la enfermedad que se realizan en el nivel de atencion primaria,
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dirigidas al individuo, la familia y la comunidad, en coordinacioén con otros
niveles o sectores implicados.

Las actividades de prevencion y promocion de la salud se prestan, tanto
en el centro sanitario como en el ambito domiciliario o comunitario, dentro
de los programas establecidos por cada servicio de salud, en relacion con las
necesidades de salud de la poblacion de su &mbito geografico.

3.1. Prevencion y promocion de la salud:

3.1.1.

Promocion y educacion para la salud:

Comprende las actividades dirigidas a modificar o potenciar ha-

bitos y actitudes que conduzcan a formas de vida saludables, asi

como a promover el cambio de conductas relacionadas con facto-
res de riesgo de problemas de salud especificos y las orientadas al
fomento de los autocuidados, incluyendo:

a. Informacion y asesoramiento sobre conductas o factores de
riesgo y sobre estilos de vida saludables.

b. Actividades de educacion para la salud grupales y en centros
educativos.

Actividades preventivas:

Incluye:

a. Vacunaciones en todos los grupos de edad y, en su caso, gru-
pos de riesgo, segun el calendario de vacunacién vigente
aprobado por el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud y las administraciones sanitarias competentes, asi
como aquellas que puedan indicarse, en poblacion general o
en grupos de riesgo, por situaciones que epidemioldgicamen-
te lo aconsejen.

b. Indicacion y administracion, en su caso, de quimioprofilaxis
antibidtica en los contactos con pacientes infecciosos para los
problemas infectocontagiosos que asi lo requieran.

c. Actividades para prevenir la aparicion de enfermedades ac-
tuando sobre los factores de riesgo (prevencion primaria) o
para detectarlas en fase presintomatica mediante cribado o
diagnostico precoz (prevencion secundaria).

El resto de actividades preventivas se incluyen de manera mas especifica
en los correspondientes apartados de este anexo.

3.2. Atencion familiar:
Comprende la atencion individual considerando el contexto familiar de
los pacientes con problemas en los que se sospecha un componente fami-
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liar. Incluye la identificacion de la estructura familiar, la etapa del ciclo
vital familiar, los acontecimientos vitales estresantes, los sistemas de inte-
raccion en la familia y la deteccion de la disfuncion familiar.
3.3. Atencion comunitaria:

Conjunto de actuaciones con participacion de la comunidad, orientadas
a la deteccion y priorizacion de sus necesidades y problemas de salud,
identificando los recursos comunitarios disponibles, priorizando las inter-
venciones y elaborando programas orientados a mejorar la salud de la co-
munidad, en coordinacion con otros dispositivos sociales y educativos.

4. Actividades de informacién y vigilancia en la proteccion de la
salud.

Comprende las siguientes actividades:

4.1. Informacién para el analisis y valoracion de la situacion de salud de la
comunidad y para la evaluacion de los servicios sanitarios.

4.2. Vigilancia epidemiolégica, que incluye:

4.2.1. Participacion en los sistemas de alerta epidemioldgica para enfer-
medades de declaracion obligatoria.

4.2.2 Participacion en redes de médicos centinelas para la vigilancia
de ciertos problemas de salud, segiin determinen los servicios de
salud publica.

4.2.3. Participacion en el sistema de farmacovigilancia, mediante la co-
municacion de efectos adversos.

5. Rehabilitacion basica.

Comprende las actividades de educacion, prevencion y rehabilitacion que son

susceptibles de realizarse en el ambito de atencion primaria, en régimen am-

bulatorio, previa indicaciéon médica y de acuerdo con los programas de cada

servicio de salud, incluyendo la asistencia domiciliaria si se considera nece-

saria por circunstancias clinicas o por limitaciones en la accesibilidad.
Incluye:

5.1. Prevencion del desarrollo o de la progresion de trastornos musculoes-
queléticos.

5.2. Tratamientos fisioterapéuticos para el control de sintomas y mejora fun-
cional en procesos cronicos musculoesqueléticos.

5.3. Recuperacion de procesos agudos musculoesqueléticos leves.
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5.4. Tratamientos fisioterapéuticos en trastornos neurologicos.
5.5. Fisioterapia respiratoria.
5.6. Orientacion/formacion sanitaria al paciente o cuidador/a, en su caso.

6. Atenciones y servicios especificos relativos a la mujer, la
infancia, la adolescencia, los adultos, la tercera edad, los grupos
de riesgo y los enfermos crénicos.

Comprende, ademas de lo ya indicado con caracter general, las activida-
des asistenciales, diagnosticas, terapéuticas y de rehabilitacion, asi como
aquellas de promocion de la salud, educacion sanitaria y prevencion de la
enfermedad, que se realizan en el nivel de atencidon primaria, en aplicacion
de los protocolos y programas de atencion especificos de los distintos gru-
pos de edad, sexo y grupos de riesgo.

Las actividades dirigidas a grupos de riesgo se prestan tanto en el centro
sanitario como en el ambito domiciliario o comunitario, dentro de los progra-
mas establecidos por cada servicio de salud, en relacion con las necesidades
de salud de la poblacion a la que atienden.

6.1. Servicios de atencion a la infancia:

6.1.1. Valoracion del estado nutricional, del desarrollo pondo-estatural

y del desarrollo psicomotor.

6.1.2. Prevencion de la muerte subita infantil.

6.1.3. Consejos generales sobre desarrollo del nifio, habitos nocivos y
estilos de vida saludables.

6.1.4. Educacion sanitaria y prevencion de accidentes infantiles.

6.1.5. Orientacion anticipada para la prevencion y deteccion de los pro-
blemas de suefio y de esfinteres.

6.1.6. Deteccion de los problemas de salud, con presentacion de inicio
en las distintas edades, que puedan beneficiarse de una deteccion
temprana en coordinacion con atencion especializada, a través de
las actividades encaminadas a:

a. Deteccion precoz de metabolopatias.

b. Deteccion de hipoacusia, displasia de articulacion de cadera,
criptorquidia, estrabismo, problemas de vision, problemas del
desarrollo puberal, obesidad, autismo, trastornos por déficit de
atencion e hiperactividad.

c. Deteccion y seguimiento del nifio con discapacidades fisicas y
psiquicas.
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d. Deteccion y seguimiento del nifio con patologias cronicas.
6.2. Servicios de atencion a la adolescencia:

6.2.1. Anamnesis y consejo sobre habitos que comporten riesgos para
la salud, como el uso de tabaco, alcohol y sustancias adictivas,
incluyendo la prevencion de los accidentes.

6.2.2. Valoracion y consejo en relacion a la conducta alimentaria y a la
imagen corporal.

6.2.3. Promocion de conductas saludables en relacion a la sexualidad,
evitacion de embarazos no deseados y enfermedades de transmi-
sion sexual.

6.3. Servicios de atencion a la mujer:

6.3.1. Deteccion de grupos de riesgo y diagndstico precoz de cancer gi-
necologico y de mama de manera coordinada y protocolizada con
atencion especializada, seglin la organizacion del correspondiente
servicio de salud.

6.3.2. Indicacion y seguimiento de métodos anticonceptivos no quirur-
gicos y asesoramiento sobre otros métodos anticonceptivos e in-
terrupcion voluntaria del embarazo.

6.3.3. Atencién al embarazo y puerperio:

a. Captacion de la mujer embarazada en el primer trimestre de
gestacion y deteccion de los embarazos de riesgo.

b. Seguimiento del embarazo normal, de manera coordinada y
protocolizada con atencion especializada, segun la organiza-
cion del correspondiente servicio de salud.

c¢. Educacion maternal, incluyendo el fomento de la lactancia ma-
terna, la prevencion de incontinencia urinaria y la preparacion
al parto.

d. Visita puerperal en el primer mes del posparto para valoracion
del estado de salud de la mujer y del recién nacido.

6.3.4. Prevencion, deteccion y atencion a los problemas de la mujer en
el climaterio.

6.4. Atencidn al adulto, grupos de riesgo y enfermos crénicos:

Comprende, en general, la valoracion del estado de salud y de factores de riesgo,
los consejos sobre estilos de vida saludables, la deteccion de los problemas de
salud y valoracion de su estadio clinico, la captacion del paciente para el segui-
miento clinico adecuado a su situacion, la atencion y seguimiento de personas
polimedicadas y con pluripatologia y la informacion y consejo sanitario sobre su
enfermedad y los cuidados precisos al paciente y cuidador/a, en su caso.
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Y en particular:
6.4.1. Atencion sanitaria protocolizada de pacientes con problemas de
salud cronicos y prevalentes:

a.

R omoe o o

Diabetes mellitus, incluyendo el suministro al paciente diabéti-
co del material necesario para el control de su enfermedad.

. Enfermedad pulmonar obstructiva cronica y asma bronquial.
. Hipercolesterolemia.

Hipertension arterial.
Insuficiencia cardiaca crénica.
Cardiopatia isquémica.

. Obesidad.
. Problemas osteoarticulares crénicos o dolor crénico muscu-

loesquelético.

6.4.2. Atencidn de personas con VIH+ y enfermedades de transmision
sexual con el objeto de contribuir al seguimiento clinico y mejora
de su calidad de vida y evitar las practicas de riesgo.

6.4.3. Atencion domiciliaria a pacientes inmovilizados, que comprende:

a.

b.

Valoracion integral de las necesidades del paciente, incluyendo
las causas de su inmovilizacion.

Establecimiento de un plan de cuidados, médicos y de enfer-
meria, que incluya medidas preventivas, instrucciones para el
correcto seguimiento del tratamiento, recomendaciones higié-
nico-dietéticas, control de los sintomas y cuidados generales,
asi como la coordinacion con los servicios sociales.

. Acceso a los examenes y procedimientos diagnosticos no rea-

lizables en el domicilio del paciente.

. Realizacion y seguimiento de los tratamientos o procedimien-

tos terapéuticos que necesite el paciente.

. Informacién y asesoramiento a las personas vinculadas al pa-

ciente, especialmente al cuidador/a principal.

6.4.4. Atencion a personas con conductas de riesgo:

a.

Atencion a fumadores y apoyo a la deshabituacién de tabaco.
Incluye la valoracion del fumador, la informacion sobre ries-
gos, el consejo de abandono y el apoyo sanitario y, en su caso,
la intervencion con ayuda conductual individualizada.

. Atencidn al consumidor excesivo de alcohol. Incluye la detec-

cién y cuantificacion del consumo y frecuencia de la ingesta,
la valoracion de la dependencia, el consejo de limitacion o eli-
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minacioén de consumo, la valoracion de patologias provocadas
por el consumo y la oferta de asistencia sanitaria para abando-
no en caso necesario.

. Atencion a otras conductas adictivas. Incluye la deteccion,

la oferta de apoyo sanitario especializado, si se precisa, para
abandono de la dependencia y la prevencion de enfermedades
asociadas.

6.4.5. Deteccion precoz y abordaje integrado de los problemas de salud
derivados de las situaciones de riesgo o exclusion social, como
menores en acogida, minorias étnicas, inmigrantes u otros.

6.5. Atencidn a las personas mayores:
6.5.1. Actividades de promocion y prevencion en relacion a:

a.
. Identificacion de conductas de riesgo.

. Prevencion de caidas y otros accidentes.

. Deteccion precoz del deterioro cognitivo y funcional.

. Deteccion precoz del deterioro fisico, con especial énfasis en el

o oo o

Alimentacion saludable y ejercicio fisico.

cribado de hipoacusia, déficit visual e incontinencia urinaria.
Consejo y seguimiento del paciente polimedicado y con pluri-
patologia.

6.5.2. Deteccion y seguimiento del anciano de riesgo, segun sus caracte-
risticas de edad, salud y situacion sociofamiliar.

6.5.3. Atencion al anciano de riesgo: Valoracion clinica, sociofamiliar
y del grado de dependencia para las actividades de la vida diaria.
Esta valoracion conlleva la elaboracion de un plan integrado de
cuidados sanitarios y la coordinacién con atencion especializada
y los servicios sociales, con la finalidad de prevenir y atender la
discapacidad y la comorbilidad asociada.

6.5.4. Atencion domiciliaria a personas mayores inmovilizadas, incluyendo
informacién, consejo sanitario, asesoramiento y apoyo a las personas
vinculadas al paciente, especialmente al cuidador/a principal.

6.6. Deteccion y atencion a la violencia de género y malos tratos en todas las eda-
des, especialmente en menores, ancianos y personas con discapacidad:
6.6.1. Deteccion de situaciones de riesgo.

6.6.2. Anamnesis, y en su caso exploracion, orientada al problema en las
situaciones de riesgo y ante sospecha de malos tratos.

6.6.3. Comunicacion a las autoridades competentes de aquellas situa-
ciones que lo requieran, especialmente en el caso de sospecha
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de violencia de género o de malos tratos en menores, ancianos y
personas con discapacidad y, si procede, a los servicios sociales.
6.6.4. Establecimiento de un plan de intervencion adaptado a cada caso.

7. Atencién paliativa a enfermos terminales.

Comprende la atencion integral, individualizada y continuada de personas con en-

fermedad en situacion avanzada, no susceptible de recibir tratamientos con finali-

dad curativa y con una esperanza de vida limitada (en general, inferior a 6 meses),
asi como de las personas a ellas vinculadas. Su objetivo terapéutico es la mejora de
su calidad de vida, con respeto a su sistema de creencias, preferencias y valores.

Esta atencion, especialmente humanizada y personalizada, se presta en
el domicilio del paciente o en el centro sanitario, si fuera preciso, establecien-
do los mecanismos necesarios para garantizar la continuidad asistencial y la
coordinacion con otros recursos y de acuerdo con los protocolos establecidos
por el correspondiente servicio de salud. Incluye:

7.1. Identificacion de los enfermos en situacion terminal segun los criterios
diagnosticos y la historia natural de la enfermedad.

7.2. Valoracién integral de las necesidades de pacientes y cuidadores/as y
establecimiento de un plan de cuidados escrito que incluya medidas pre-
ventivas, recomendaciones higiénico-dietéticas, control de los sintomas
y cuidados generales.

7.3. Valoracion frecuente y control de sintomas fisicos y psiquicos, indicando
el tratamiento farmacologico y no farmacologico del dolor y de otros sin-
tomas. Informacion y apoyo al paciente en las distintas fases del proceso.

7.4. Informacion, consejo sanitario, asesoramiento y apoyo a las personas
vinculadas al paciente, especialmente al cuidador/a principal.

7.5. En las situaciones que lo precisen, y particularmente en los casos com-
plejos, se facilita la atencidn por estructuras de apoyo sanitario y/o social
o por servicios especializados, tanto en consultas como en el domicilio
del paciente o mediante internamiento, en su caso.

8. Atencion a la salud mental en coordinacién con los servicios de
atencién especializada.

Incluye:

8.1. Actividades de prevencion y promocion, consejo y apoyo para el mante-
nimiento de la salud mental en las distintas etapas del ciclo vital.
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8.2. Deteccidn, diagndstico y tratamiento de trastornos adaptativos, por an-
siedad y depresivos, con derivacion a los servicios de salud mental en
caso de quedar superada la capacidad de resolucion del nivel de atencion
primaria.

8.3. Deteccion de conductas adictivas, de trastornos del comportamiento y
de otros trastornos mentales y de reagudizaciones en trastornos ya cono-
cidos, y, en su caso, su derivacion a los servicios de salud mental.

8.4. Deteccion de psicopatologias de la infancia/adolescencia, incluidos los
trastornos de conducta en general y alimentaria en particular, y deriva-
cion en su caso al servicio especializado correspondiente.

8.5. Seguimiento de forma coordinada con los servicios de salud mental y
servicios sociales de las personas con trastorno mental grave y prolon-
gado.

9. Atencioén a la salud bucodental.

Comprende las actividades asistenciales, diagnosticas y terapéuticas, asi
como aquellas de promocion de la salud, educacion sanitaria y preventivas
dirigidas a la atencion a la salud bucodental.

La indicacion de esta prestacion se realiza por los odontblogos y espe-
cialistas en estomatologia.

La atencion bucodental en atencion primaria tiene el siguiente conte-
nido:

9.1. Informacion, educacion para la salud y, en su caso, adiestramiento en
materia de higiene y salud bucodental.

9.2. Tratamiento de procesos agudos odontoldogicos, entendiendo por tales
los procesos infecciosos y/o inflamatorios que afectan al area bucoden-
tal, traumatismos oseodentarios, heridas y lesiones en la mucosa oral,
asi como la patologia aguda de la articulacion témporo-mandibular. In-
cluye consejo bucodental, tratamiento farmacolégico de la patologia bu-
cal que lo requiera, exodoncias, exodoncias quirlirgicas, cirugia menor
de la cavidad oral, revisiéon oral para la deteccion precoz de lesiones
premalignas y, en su caso, biopsia de lesiones mucosas.

9.3. Exploracion preventiva de la cavidad oral a mujeres embarazadas: In-
cluye instrucciones sanitarias en materia de dieta y salud bucodental,
acompafiadas de adiestramiento en higiene bucodental, y aplicacion de
fluor topico de acuerdo a las necesidades individuales de cada mujer
embarazada.
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9.4. Medidas preventivas y asistenciales para la poblacion infantil de acuer-

9.5.

do con los programas establecidos por las administraciones sanitarias

competentes: Aplicacion de fliior topico, obturaciones, sellados de fisu-

ras u otras.

Se consideran excluidos de la atencion bucodental basica los siguientes

tratamientos:

9.5.1. Tratamiento reparador de la denticion temporal.

9.5.2. Tratamientos ortoddncicos.

9.5.3. Exodoncias de piezas sanas.

9.5.4. Tratamientos con finalidad exclusivamente estética.

9.5.5. Implantes dentarios.

9.5.6. Realizacion de pruebas complementarias para fines distintos de
las prestaciones contempladas como financiables por el Sistema
Nacional de Salud en esta norma.

9.6. En el caso de personas con discapacidad que, a causa de su deficien-
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cia, no son capaces de mantener, sin ayuda de tratamientos sedativos,
el necesario autocontrol que permita una adecuada atencion a su salud
bucodental, para facilitarles los anteriores servicios seran remitidas a
aquellos dmbitos asistenciales donde se les pueda garantizar su correcta
realizacion.
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Anexo 111

Cartera de servicios comunes de atencion
especializada

La atencion especializada comprende las actividades asistenciales, diagnos-
ticas, terapéuticas y de rehabilitacion y cuidados, asi como aquellas de pro-
mocion de la salud, educacion sanitaria y prevencion de la enfermedad, cuya
naturaleza aconseja que se realicen en este nivel. La atencion especializada
garantizard la continuidad de la atencion integral al paciente, una vez su-
peradas las posibilidades de la atencién primaria y hasta que aquél pueda
reintegrarse en dicho nivel.

Estas actividades, realizadas por equipos interdisciplinares, tienen como
apoyo, conforme a las normas de organizacion, funcionamiento y régimen de
los servicios de salud, los servicios comprendidos en el apartado 5.

La atenciéon de urgencia que se presta en los hospitales durante las
veinticuatro horas del dia, a pacientes que sufran una situacion clinica agu-
da que obligue a una atencion inmediata de los servicios del hospital, se
lleva a cabo de acuerdo con lo establecido en el anexo IV. El acceso del
paciente a la atencion de urgencia hospitalaria se realiza por remision del
médico de atencidon primaria o especializada o por razones de urgencia o
riesgo vital que puedan requerir medidas terapéuticas exclusivas del medio
hospitalario.

La atencidn especializada se presta, siempre que las condiciones del
paciente lo permitan, en consultas externas y en hospital de dia.

La atencion sanitaria especializada comprende:

1. Asistencia especializada en consultas.
Comprende las actividades asistenciales, diagnosticas, terapéuticas y de reha-
bilitacidon, asi como aquellas de promocion de la salud, educacion sanitaria y

prevencion de la enfermedad, que se prestan en el nivel de atencion especia-
lizada en régimen ambulatorio, incluyendo:
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1.1. Valoracion inicial del paciente.

1.2. Indicacién y realizacion de examenes y procedimientos diagnosticos.

1.3. Indicacién, realizacién y seguimiento de los tratamientos o procedi-
mientos terapéuticos que necesite el paciente.

1.4. Indicacién y, en su caso, administracion de medicacion, nutricién paren-
teral o enteral, curas, material fungible y otros productos sanitarios que
sean precisos.

1.5. Indicacién de ortoprotesis y su oportuna renovacioén, de acuerdo con lo
establecido en el anexo VI de cartera de servicios comunes de prestacion
ortoprotésica.

1.6. Informacion al alta conteniendo informacion diagndstica y de los proce-
dimientos realizados para facilitar el correcto seguimiento del paciente y
la continuidad y la seguridad de la atencion y de los cuidados.

2. Asistencia especializada en hospital de dia, médico y
quirdrgico.

Comprende las actividades asistenciales, diagnoésticas, terapéuticas y de re-

habilitacion, destinadas a pacientes que requieren cuidados especializados

continuados, incluida la cirugia mayor ambulatoria, que no precisan que el

paciente pernocte en el hospital, incluyendo:

2.1. Indicacion y realizacion de examenes y procedimientos diagnosticos.

2.2. Indicacion, realizacion y seguimiento de los tratamientos o procedimien-
tos terapéuticos o de rehabilitacion que necesite el paciente, incluida
la cirugia ambulatoria y los tratamientos quimioterapicos a pacientes
oncologicos.

2.3. Cuidados de enfermeria necesarios para la adecuada atencion del pa-
ciente.

2.4. Implantes y otras ortoprotesis y su oportuna renovacion.

2.5. Medicacion, gases medicinales, transfusiones, curas, material fungible y
otros productos sanitarios que sean precisos.

2.6. Reanimacion postquirurgica y si procede, tras procedimientos diagnos-
ticos invasivos.

2.7. Nutricion parenteral o enteral.

2.8. Si procede, alimentacion, segln la dieta prescrita.

2.9. Informacion al alta con instrucciones para el correcto seguimiento del
tratamiento y establecimiento de los mecanismos que aseguren la conti-
nuidad y la seguridad de la atencion y de los cuidados.
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La indicacion para la utilizacion de este recurso corresponde al faculta-
tivo especialista responsable de la asistencia al paciente.

3. Hospitalizacion en régimen de internamiento.

Comprende la asistencia médica, quirargica, obstétrica y pediatrica o la rea-

lizacion de tratamientos o procedimientos diagndsticos, a pacientes que re-

quieren cuidados continuados que precisan su internamiento, incluyendo:

3.1. Indicacién y realizacion de examenes y procedimientos diagnésticos,
incluido el examen neonatal.

3.2. Indicacion, realizacion y seguimiento de los tratamientos o procedi-
mientos terapéuticos o intervenciones quirdrgicas que necesite el pa-
ciente, independientemente de que su necesidad venga o no causada por
el motivo de su internamiento.

3.3. Medicacion, gases medicinales, transfusiones, curas, material fungible y
otros productos sanitarios que sean precisos.

3.4. Cuidados de enfermeria necesarios para la adecuada atencion del pa-
ciente.

3.5. Implantes y otras ortoprétesis y su oportuna renovacion.

3.6. Cuidados intensivos o de reanimacion, segiin proceda.

3.7. Tratamiento de las posibles complicaciones que puedan presentarse du-
rante el proceso asistencial.

3.8. Tratamientos de rehabilitacion, cuando proceda.

3.9. Nutricion parenteral o enteral.

3.10.Alimentacion, segln la dieta prescrita.

3.11.Servicios hoteleros basicos directamente relacionados con la propia hos-
pitalizacion.

3.12.Informacion al alta con instrucciones para el correcto seguimiento del
tratamiento y establecimiento de los mecanismos que aseguren la conti-
nuidad y la seguridad de la atencién y de los cuidados.

El acceso a la asistencia especializada en régimen de hospitalizacion se
realiza por indicacion del facultativo especialista o a través de los servicios de
urgencia hospitalaria, cuando el paciente necesite previsiblemente cuidados
especiales y continuados, no susceptibles de ser prestados de forma ambula-
toria o a domicilio.
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4. Apoyo a la atencion primaria en el alta hospitalaria precoz y, en
su caso, hospitalizaciéon a domicilio.

Comprende las actividades diagnosticas y terapéuticas que han de ser lleva-

das a cabo de forma coordinada por atencion primaria y especializada como

consecuencia de procedimientos iniciados en el nivel de atencion especiali-
zada y que ambos niveles, de forma consensuada, acuerden que pueden ser
facilitadas a nivel domiciliario, de forma que se garantice la continuidad en
la atencion prestada al usuario tras el alta hospitalaria, conforme a los pro-
gramas especiales establecidos y la organizacién propia de cada servicio de
salud. En los casos en que el paciente se encuentre en una situacion clinica
que requiera de atencidén continuada y no presente una inestabilidad clinica
que pudiera suponer un riesgo en su evolucion, el servicio de salud podra
optar por la hospitalizacion a domicilio.

Incluye:

4.1. Valoracion integral de las necesidades del paciente, previa al alta, que
asegure la continuidad de la atencion tras el alta.

4.2. Establecimiento de un plan de cuidados que incluya medidas preven-
tivas, instrucciones para el correcto seguimiento del tratamiento, reco-
mendaciones higiénico-dietéticas, control de los sintomas y cuidados
generales. Asimismo se deben establecer los mecanismos que aseguren
la continuidad y seguridad de la atencion.

4.3. Acceso a los examenes y procedimientos diagnosticos no realizables en
el domicilio del paciente.

4.4. Realizacion y seguimiento de los tratamientos o procedimientos tera-
péuticos que necesite el paciente.

4.5. Indicacion y, en su caso, administracion de medicacion, nutricion ente-
ral o parenteral, curas, material fungible, ortoproétesis y otros productos
sanitarios que sean precisos.

4.6. Informacién y asesoramiento a las personas vinculadas al paciente, es-
pecialmente al cuidador/a principal.

5. Indicacion o prescripcion, y la realizacion, en su caso, de
procedimientos diagnésticos y terapéuticos.

En las modalidades descritas en apartados anteriores, la atencion especializa-

da comprende los procedimientos diagnosticos y terapéuticos que se recogen
en los apartados 5.1, 5.2 y 5.3, indicados por el facultativo responsable de la
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atencion del paciente en el Sistema Nacional de Salud, segin la organizacion
de los servicios de salud.

Los implantes quirtirgicos necesarios para llevar a cabo las actividades
de atencion especializada estan incluidos en el anexo VI de cartera de servi-
cios comunes de prestacion ortoprotésica.

Se excluyen todos los procedimientos diagnosticos y terapéuticos con
finalidad estética, que no guarden relacion con accidente, enfermedad o mal-
formacion congénita, los tratamientos en balnearios y las curas de reposo.
5.1. Técnicas y procedimientos precisos para el diagnostico y tratamiento

médico y quirtrgico de las siguientes patologias clasificadas segun la
Clasificacion Internacional de Enfermedades:

1.

Enfermedades infecciosas y parasitarias: Enfermedades infeccio-
sas intestinales, tuberculosis, enfermedades bacterianas zoonosicas,
otras enfermedades bacterianas, infeccion del virus de la inmunode-
ficiencia humana, poliomielitis y otras enfermedades virales del sis-
tema nervioso central no transmitidas por artropodos, enfermedades
virales acompafiadas de exantema, enfermedades virales portadas
por artropodos, otras enfermedades debidas a virus y chlamydiae,
rickettsiosis y otras enfermedades portadas por artropodos, sifilis
y otras enfermedades venéreas, otras enfermedades espiroquetales,
micosis, helmintiasis, otras enfermedades infecciosas y parasitarias
y efectos tardios de las enfermedades infecciosas y parasitarias.
Neoplasias: Neoplasia maligna de labio, cavidad oral y faringe, neo-
plasias malignas de los 6rganos digestivos y del peritoneo, neoplasia
maligna de los 6rganos respiratorios e intratoracicos, neoplasia ma-
ligna de hueso, tejido conectivo, piel y mama, neoplasia maligna de
organos genitourinarios, neoplasia maligna de otras localizaciones y
de localizaciones no especificadas, neoplasia maligna de tejidos lin-
faticos y hematopoyéticos, neoplasias benignas, carcinoma in situ,
neoplasias de evolucion incierta y neoplasias de naturaleza no espe-
cificada.

Enfermedades endocrinas, de la nutriciéon y metabolicas y trastornos
de la inmunidad: Trastornos de la glandula tiroidea, enfermedades de
otras glandulas endocrinas, deficiencias nutritivas, otros trastornos
metabolicos y de inmunidad (incluyendo los tratamientos de la obe-
sidad moérbida y las bombas portatiles de infusion subcutanea con-
tinua de insulina reguladas en el apartado 3 y el anexo de la Orden
SCO/710/2004, de 12 de marzo®®).
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4. Enfermedades de la sangre y de los drganos hematopoyéticos: Ane-
mias, defectos de coagulacion, pirpura y otras condiciones hemorra-
gicas, enfermedades de globulos blancos y otras enfermedades de la
sangre y los drganos hematopoyéticos.

5. Trastornos mentales, cuya atencion se contempla en el apartado 7
de atencion a la salud mental, incluyendo psicosis orgénicas, otras
psicosis, trastornos neuréticos, trastornos de la personalidad y otros
trastornos mentales no psicoticos y retraso mental.

6. Enfermedades del sistema nervioso y de los o6rganos de los senti-
dos: Enfermedades inflamatorias del sistema nervioso central, enfer-
medades hereditarias y degenerativas del sistema nervioso central,
otros trastornos del sistema nervioso central, trastornos del sistema
nervioso periférico, trastornos del ojo y de los anexos (incluida la
terapia fotodinamica para prevenir la pérdida visual en pacientes con

28 El apartado 3 de la Orden SCO/710/2004, de 12 de marzo, por la que se autoriza la financiacion
de determinados efectos y accesorios con fondos publicos recoge:

1.

La dispensacion de las bombas de insulina se realizara mediante la entrega directa de las
mismas a los interesados por los centros sanitarios propios o concertados y de la forma
que estime la Administracion sanitaria correspondiente. Incluira la bomba y el material
fungible correspondiente. A los efectos de esta Orden se considera material fungible tanto
el relativo al uso de la bomba como el de las tiras reactivas para la medicion de hidroxi-
butirato en sangre capilar.

Para que la bomba de insulina sea financiada por el Sistema Nacional de Salud, deberan
tenerse en cuenta en los protocolos de seleccion de pacientes las recomendaciones del
Anexo de la presente Orden.

En el Anexo de dicha Orden se senala: Recomendaciones para la seleccion de pacientes suscep-
tibles de la indicacion de bombas de insulina:
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1.

Pacientes diagnosticados de diabetes tipo 1 en estado de gestacion o que se hayan mante-
nido, al menos seis meses antes de adoptar la bomba de insulina, dentro de un programa
de inyecciones multiples, como minimo tres diarias, y que hayan requerido autoajustes
frecuentes de la dosis de insulina.

Que hayan completado un programa educativo sobre el cuidado en la diabetes.

Que acrediten una frecuencia media de cuatro autocontroles diarios de glucemia durante
los dos meses previos a la adopcion de la bomba

Que, manteniéndose en régimen de inyecciones multiples, experimenten algunas de las
siguientes circunstancias:

Hemoglobina glicosilada T 7,0%.

Historia de hipoglucemia recurrente.

Amplias variaciones en la glucemia preprandial.

Fenomeno del alba con glucemias que superen los 200 mg/dl.

Historia de desviaciones glucémicas severas.
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neovascularizacién coroidea subfoveal predominantemente clasica
secundaria a degeneracion macular asociada a la edad o a miopia
patologica, de acuerdo con los protocolos de los servicios de salud
y excluida la correccion de los defectos de refraccion por medios
optométricos y quirtrgicos) y enfermedades del oido y proceso mas-
toideo.

7. Enfermedades del sistema circulatorio: Fiebre reumadtica aguda,
enfermedad cardiaca reumatica cronica, enfermedad hipertensiva,
cardiopatia isquémica, enfermedades de la circulacion pulmomar,
otras formas de enfermedad cardiaca, enfermedad cerebrovascular,
enfermedades de las arterias, arteriolas y capilares y enfermedades
de venas y linfaticos y otras enfermedades del aparato circulatorio.

8. Enfermedades del aparato respiratorio: Infecciones respiratorias
agudas, otras enfermedades del tracto respiratorio superior (excluida
la cirugia del ronquido salvo que se confirme sindrome de apnea obs-
tructiva del suefio asociado a deformidades anatomicas en vias aé-
reas superiores o con alteraciones maxilofaciales), neumonia y gripe,
enfermedad pulmonar obstructiva cronica y enfermedades asocia-
das, neumoconiosis y otras enfermedades pulmonares ocasionadas
por agentes externos y otras enfermedades del aparato respiratorio.

9. Enfermedades del aparato digestivo: Enfermedades de la cavidad
oral, glandulas salivares y maxilares en las que se requieran medios
propios de la atencion especializada, enfermedades del es6fago, es-
tomago y duodeno, apendicitis, hernia de la cavidad abdominal, en-
teritis y colitis no infecciosa, otras enfermedades del intestino y del
peritoneo y otras enfermedades del aparato digestivo.

10. Enfermedades del aparato genitourinario: Nefritis, sindrome nefroti-
co y nefrosis, otras enfermedades del aparato urinario, enfermedades
de los 6rganos genitales masculinos, trastornos de mama, enferme-
dad inflamatoria de los 6rganos pélvicos femeninos y otros trastor-
nos del tracto genital femenino.

11. Complicaciones del embarazo; parto y puerperio: Embarazo ectdpi-
co y molar, otro embarazo con resultado abortivo (incluida la inte-
rrupcion voluntaria del embarazo en los supuestos previstos en la le-
gislacion vigente), complicaciones principalmente relacionadas con
el embarazo, parto normal (incluida la anestesia epidural, de acuerdo
con los protocolos de los servicios de salud) y otras indicaciones
para cuidados durante el embarazo, trabajo de parto y parto, compli-
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12.

13.

14.

15.

16.

caciones que se presentan principalmente durante el curso del parto
y complicaciones del puerperio.

Enfermedades de la piel y del tejido subcutaneo: Infecciones de la
piel y del tejido celular subcutaneo, otros estados inflamatorios de la
piel y de los tejidos subcutaneos y otras enfermedades de la piel y del
tejido subcutaneo.

Enfermedades del sistema osteo-mioarticular y tejido conectivo:
Artropatias y trastornos relacionados, dorsopatias, reumatismo, os-
teopatias, condropatias y deformidades musculoesqueléticas adqui-
ridas.

Anomalias congénitas: Anencefalia y anomalias similares, espina
bifida, otras anomalias congénitas del sistema nervioso, anomalias
congénitas del ojo, anomalias congénitas de oido, cara y cuello, ano-
malias del bulbo arterioso y del cierre septal cardiaco, otras ano-
malias congénitas cardiacas y del aparato circulatorio, anomalias
congénitas del aparato respiratorio, fisura del paladar y labio lepo-
rino, otras anomalias congénitas del aparato digestivo, anomalias
congénitas de organos genitales, anomalias congénitas del aparato
urinario, deformidades musculoesqueléticas congénitas, otras ano-
malias congénitas de miembro, anomalias congénitas del tegumento,
anomalias cromosOmicas y otras anomalias congénitas.
Enfermedades con origen en el periodo perinatal: Causas maternas
de morbilidad y mortalidad perinatales y otras enfermedades con ori-
gen en el periodo perinatal.

Lesiones y envenenamientos: Fracturas, luxaciones, esguinces y
torceduras de articulaciones y musculos adyacentes, lesion intra-
craneal, lesion interna de torax, abdomen y pelvis, heridas abiertas,
lesion de vasos sanguineos, efectos tardios de lesiones, envenena-
mientos, efectos toxicos y otras causas externas, lesion superficial,
contusion con superficie cutanea intacta, lesion por aplastamiento,
efectos de cuerpo extrafio que entra a través de orificio, quemaduras,
lesion de nervios y médula espinal, otras complicaciones traumaticas
y lesiones no especificadas, envenenamiento por drogas, sustancias
medicamentosas y sustancias bioldgicas, efectos tdxicos de sustan-
cias primordialmente no medicamentosas con respecto a su origen,
otros efectos y efectos no especificados de causas externas y compli-
caciones de cuidados quirtirgicos y médicos no clasificados bajo otro
concepto.
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5.2. Otros procedimientos diagnosticos y terapéuticos:

5.2.1. Diagnostico prenatal en grupos de riesgo.

5.2.2. Diagnostico por imagen:
5.2.2.1. Radiologia simple:

a) Toérax.

b) Abdomen.

c¢) Radiologia dsea.

d) Densitometria, conforme a los programas de los servi-

cios de salud.

5.2.2.2. Mama:

a) Mamografia.

b) Intervencionismo de mama.
5.2.2.3. Radiologia convencional con contraste.
5.2.2.4. Ultrasonidos:

a) Ecografia.

b) Ultrasonidos doppler.
5.2.2.5. Tomografia computarizada (TC).
5.2.2.6. Resonancia magnética (RM).

5.2.3. Radiologia intervencionista diagndstica y terapéutica.

5.2.4. Hemodinamia diagnoéstica y terapéutica.

5.2.5. Medicina nuclear diagnostica y terapéutica, incluida la tomo-
grafia por emision de positrones (PET), y combinada con el TC
(PET-TC), en indicaciones oncologicas de acuerdo con las espe-
cificaciones de la ficha técnica autorizada del correspondiente ra-
diofarmaco.

5.2.6. Neurofisiologia.

5.2.7. Endoscopias. La capsuloendoscopia se incluye s6lo en la hemorra-
gia digestiva de origen oscuro que persiste o recurre después de un
estudio inicial de endoscopia negativo (colonoscopia y/o endosco-
pia alta) y previsiblemente localizada en el intestino delgado.

5.2.8. Pruebas funcionales.

5.2.9. Laboratorio:
5.2.9.1. Anatomia patologica.
5.2.9.2. Bioquimica.
5.2.9.3. Genética.
5.2.9.4. Hematologia.
5.2.9.5. Inmunologia.
5.2.9.6. Microbiologia y parasitologia.
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5.2.10.Biopsias y punciones.

5.2.11.Radioterapia.

5.2.12.Radiocirugia.

5.2.13.Litotricia renal.

5.2.14.Dialisis.

5.2.15.Técnicas de terapia respiratoria, incluyendo las técnicas de terapia

respiratoria a domicilio, reguladas por la Orden de 3 de marzo de
1999%,

5.2.16.Trasplantes de organos, tejidos y células de origen humano:

5.2.16.1. Organos: Rifién, corazéon, pulmoén, higado, péncreas,
intestino, rifion-pancreas, corazon-pulmoén y cualquier
otra combinacion de dos o mas de estos 6rganos para la
que exista una indicacion clinica establecida.

5.2.16.2. Tejidos y células: Células progenitoras hematopoyéticas
procedentes de médula dsea, sangre periférica y sangre de
cordon umbilical, en aquellos procesos en los que exista
una indicacion clinica establecida; tejidos del globo ocular
(cornea, esclera y limbo corneal); membrana amnidtica;
homoinjertos valvulares; homoinjertos vasculares; tejidos
musculoesqueléticos y piel; cultivos de queratinocitos y
cultivos celulares para los que exista una indicacion clini-
ca establecida, de acuerdo al procedimiento contemplado
para la actualizacion de la cartera de servicios comunes.

5.3. Otros servicios:

5.3.1.
5.3.2.
5.3.3.
5.34.

5.3.5.

5.3.6.

Cuidados intensivos, incluyendo los neonatales.

Anestesia y reanimacion.

Hemoterapia.

Rehabilitacion en pacientes con déficit funcional recuperable, re-
cogida en el apartado 8 de este anexo.

Nutricion y dietética, incluyendo los tratamientos con dietoterapicos
complejos y la nutricion enteral domiciliaria, regulados en el anexo
VII de cartera de servicios de prestacion con productos dietéticos.
Seguimiento del embarazo, de manera coordinada y protocolizada
con la atencion primaria, segun la organizacion del correspondiente
servicio de salud.

» Véase la Orden ministerial de 3 de marzo de 1999 para la regulacion de las técnicas de terapia
respiratoria a domicilio en el Sistema Nacional de Salud (BOE 13-03-99). El texto integro de
esta norma se recoge como anexo de esta publicacion.
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5.3.7. Planificacion familiar, que incluye:
5.3.7.1. Consejo genético en grupos de riesgo.
5.3.7.2. Informacion, indicacidon y seguimiento de métodos anti-
conceptivos, incluidos los dispositivos intrauterinos.

5.3.7.3. Realizacion de ligaduras de trompas y de vasectomias,
de acuerdo con los protocolos de los servicios de salud,
excluida la reversion de ambas.

5.3.8. Reproduccion humana asistida cuando haya un diagndstico de
esterilidad o una indicacién clinica establecida, de acuerdo con
los programas de cada servicio de salud: Inseminacion artificial;
fecundacion in vitro e inyeccion intracitoplasmatica de esperma-
tozoides, con gametos propios o de donante y con transferencia de
embriones; transferencia intratubarica de gametos.

5.3.9. Servicios de prevencion.

Todos estos servicios son prestados por las correspondientes unidades
asistenciales, recogidas en el Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre®,
por el que se establecen las bases generales sobre autorizaciéon de centros,
servicios y establecimientos sanitarios, autorizadas por las respectivas comu-
nidades autonomas.

6. Atencidn paliativa a enfermos terminales.

Comprende la atencion integral, individualizada y continuada, de personas
con enfermedad en situacion avanzada no susceptible de recibir tratamien-
tos con finalidad curativa y con una esperanza de vida limitada (en general,
inferior a 6 meses), asi como de las personas a ellas vinculadas. Su objetivo
terapéutico es la mejora de la calidad de vida, con respeto a su sistema de
creencias, preferencias y valores.

Esta atencion, especialmente humanizada y personalizada, se presta en
el domicilio del paciente o en el centro sanitario, si fuera preciso, establecien-
do los mecanismos necesarios para garantizar la continuidad asistencial y la
coordinacion con otros recursos y de acuerdo con los protocolos establecidos
por el correspondiente servicio de salud. Incluye:

6.1. Identificacion de los enfermos en situacion terminal segun los criterios
diagnosticos y la historia natural de la enfermedad.

30 Véase el Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases genera-
les sobre autorizacion de centros, servicios y establecimientos sanitarios (BOE 23-10-03).
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6.2.

6.3.

6.4.

Valoracién integral de las necesidades de pacientes y cuidadores/as y
establecimiento de un plan de cuidados escrito que incluya medidas pre-
ventivas, recomendaciones higiénico-dietéticas, control de los sintomas
y cuidados generales.

Valoracion frecuente y control de sintomas fisicos y psiquicos, realizan-
do los exdmenes y procedimientos diagnosticos necesarios e indicando
el tratamiento farmacolégico y no farmacologico del dolor y de otros
sintomas. Informacién y apoyo al paciente en las distintas fases del pro-
ceso.

Informacion, consejo sanitario, asesoramiento y apoyo a las personas
vinculadas al paciente, especialmente al cuidador/a principal.

7. Atencion a la salud mental.

Comprende el diagnostico y seguimiento clinico de los trastornos mentales,
la psicofarmacoterapia, las psicoterapias individuales, de grupo o familiares
(excluyendo el psicoanalisis y la hipnosis), la terapia electroconvulsiva y, en
su caso, la hospitalizacion. La atencion a la salud mental, que garantizara la
necesaria continuidad asistencial, incluye:

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.
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Actuaciones preventivas y de promocion de la salud mental en coordina-
cion con otros recursos sanitarios y no sanitarios.

Diagnostico y tratamiento de trastornos mentales agudos y de las re-
agudizaciones de trastornos mentales cronicos, comprendiendo el tra-
tamiento ambulatorio, las intervenciones individuales o familiares y la
hospitalizacion cuando se precise.

Diagnéstico y tratamiento de trastornos mentales cronicos, incluida la
atencion integral a la esquizofrenia, abarcando el tratamiento ambulato-
rio, las intervenciones individuales y familiares y la rehabilitacion.
Diagnostico y tratamiento de conductas adictivas, incluidos alcoholismo
y ludopatias.

Diagnéstico y tratamiento de los trastornos psicopatologicos de la infan-
cia/adolescencia, incluida la atencion a los nifios con psicosis, autismo y
con trastornos de conducta en general y alimentaria en particular (ano-
rexia/bulimia), comprendiendo el tratamiento ambulatorio, las interven-
ciones psicoterapéuticas en hospital de dia, la hospitalizacion cuando se
precise y el refuerzo de las conductas saludables.

Atencion a los trastornos de salud mental derivados de las situaciones de
riesgo o exclusion social.
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7.7. Informacion y asesoramiento a las personas vinculadas al paciente, espe-
cialmente al cuidador/a principal.

8. Rehabilitacion en pacientes con déficit funcional recuperable.

Comprende los procedimientos de diagnostico, evaluacion, prevencion y tra-
tamiento de pacientes con déficit funcional, encaminados a facilitar, mantener
o devolver el mayor grado de capacidad funcional e independencia posible al
paciente, con el fin de reintegrarlo en su medio habitual.

Se incluye la rehabilitacién de las afecciones del sistema musculoes-
quelético, del sistema nervioso, del sistema cardiovascular y del sistema res-
piratorio, a través de fisioterapia, terapia ocupacional, logopedia que tenga
relacion directa con un proceso patologico que esté siendo tratado en el Siste-
ma Nacional de Salud y métodos técnicos (ortoprotesis, reguladas en el anexo
VI de cartera de servicios comunes de prestacion ortoprotésica).
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Anexo IV

Cartera de servicios comunes de prestacion de
atencion de urgencia

La atencion de urgencia es aquella que se presta al paciente en los casos en que
su situacion clinica obliga a una atencion sanitaria inmediata. Se dispensara
tanto en centros sanitarios como fuera de ellos, incluyendo el domicilio del
paciente y la atencion in situ, durante las 24 horas del dia, mediante la atencion
médica y de enfermeria, y con la colaboracion de otros profesionales.

1. Acceso a la atencién de urgencia

El procedimiento y el modelo organizativo para la atencion de urgencia se-
ran establecidos por las administraciones sanitarias competentes, de manera
que el acceso a la prestacion se realice en el tiempo y lugar adecuados para
facilitar una atencion adaptada a las necesidades de cada paciente. La aten-
cion de urgencia se entiende como una atencion integral y continua que se
presta por atencion primaria y especializada, y por los servicios especifica-
mente dedicados a la atencion urgente.

La coordinacion de los diferentes intervinientes en la atencion de urgencia
se realizara, a través de los teléfonos 112, 061 u otros, por los centros coordi-
nadores de urgencias y emergencias sanitarias, que garantizaran, las 24 horas,
la accesibilidad y la coordinacion de los recursos disponibles para este tipo de
atencion.

Asimismo se potenciara la coordinacion de los servicios sanitarios en
los planes de catastrofes y la colaboracion con los servicios de urgencias
y emergencias dependientes de distintas administraciones e instituciones,
como Proteccion Civil, Cuerpos de Prevencion y Extincion de Incendios,
Cuerpos y Fuerzas de Seguridad del Estado u otras, en las situaciones que
se precise.
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2. Contenido

La cartera de servicios comunes de la prestacion de atencion de urgencia
comprende:

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.
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La atencion telefonica, a través de los centros coordinadores de urgen-
cias sanitarias, que incluye la regulacion médica de la demanda asisten-
cial asignando la respuesta mas adecuada a cada urgencia sanitaria; la
informacion y la orientacion o consejo sanitario.

La evaluacion inicial e inmediata de los pacientes para determinar los
riesgos para su salud y su vida y, en caso de ser necesaria, la clasifica-
cion de los mismos para priorizar la asistencia sanitaria que precisen.
La evaluacion puede completarse derivando a los pacientes a un centro
asistencial si fuera necesario, para la realizacion de las exploraciones
y procedimientos diagnosticos precisos para establecer la naturaleza y
el alcance del proceso y determinar las actuaciones inmediatas a seguir
para atender la situacion de urgencia.

La realizacion de los procedimientos diagndsticos precisos y de los pro-
cedimientos terapéuticos médico-quiriurgicos necesarios para atender
adecuadamente cada situacion de urgencia sanitaria.

La monitorizacion, la observacion y la reevaluacion de los pacientes,
cuando su situacion asi lo requiera.

El transporte sanitario, terrestre, aéreo o maritimo, asistido o no asistido,
segun lo requiera la situacion clinica de los pacientes, en los casos en
que sea preciso para su adecuado traslado al centro sanitario que pueda
atender de forma Optima la situacion de urgencia.

La informacion y asesoramiento a los pacientes o, en su caso, acompa-
fiantes, sobre la atencion prestada y las medidas a adoptar al finalizar
dicha atencion, de acuerdo con la legislacion vigente.

Una vez atendida la situacion de urgencia, se procedera al alta de los pacien-
tes 0 a su derivacion al nivel asistencial mas adecuado y, cuando la gravedad
de la situacion asi lo requiera, al internamiento hospitalario, con los infor-
mes clinicos pertinentes para garantizar la continuidad asistencial.

La comunicacion a las autoridades competentes de aquellas situaciones
que lo requieran, especialmente en el caso de sospecha de violencia de
género o de malos tratos en menores, ancianos y personas con discapa-
cidad.
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Anexo V

Cartera de servicios comunes de prestacion
farmacéutica

La prestacion farmacéutica comprende los medicamentos y productos sanita-
rios y el conjunto de actuaciones encaminadas a que los pacientes los reciban
de forma adecuada a sus necesidades clinicas, en las dosis precisas segin
sus requerimientos individuales, durante el periodo de tiempo adecuado y al
menor coste posible para ellos y para la comunidad.

Esta prestacion se regira por lo dispuesto en la Ley 29/2006, de 26 de
julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanita-
rios®' y demas disposiciones aplicables.

1. Contenido.

1.1. En el caso de pacientes no hospitalizados, la prestacion farmacéutica:
1.1.1. Comprende la indicacion, prescripcion y dispensacion de los si-
guientes productos:

a) Los medicamentos para los que, de acuerdo con la normativa
vigente, se resuelva su financiacion y condiciones de dispensa-
cion en el Sistema Nacional de Salud y que hayan sido autori-
zados y registrados por la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios o de acuerdo con lo dispuesto por las
normas europeas que establecen los procedimientos comunita-
rios para la autorizacion y control de los medicamentos de uso
humano.

b) Los efectos y accesorios que dispongan del correspondiente
marcado CE y para los que, de acuerdo con la normativa vigen-
te, se resuelva su financiacion y condiciones de dispensacion
en el Sistema Nacional de Salud.

31 Véase la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y pro-
ductos sanitarios (BOE 27-07-06).
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¢) Las formulas magistrales y los preparados oficinales elabora-
dos por las oficinas de farmacia de acuerdo con lo establecido
en el Formulario Nacional y que cumplan las normas de la Real
Farmacopea Espafiola, asi como la normativa vigente sobre las
normas para su correcta elaboracion y control de calidad, en las
condiciones pactadas en los correspondientes conciertos sus-
critos entre las administraciones sanitarias autonomicas y las
oficinas de farmacia.

d) Las vacunas individualizadas antialérgicas y las vacunas indi-
vidualizadas bacterianas, preparadas con agentes inmunizantes,
a concentracion y dilucion especifica en base a la correspon-
diente prescripcion facultativa para un paciente determinado,
de acuerdo con la normativa vigente.

1.1.2. Excluye:

a) Los productos de utilizacién cosmética, dietéticos, aguas mi-
nerales, elixires, dentifricos y otros productos similares.

b) Los medicamentos calificados como publicitarios.

¢) Los medicamentos adscritos a los grupos o subgrupos terapéu-
ticos excluidos de la financiacion por la normativa vigente.

d) Los medicamentos homeopaticos.

e) Los efectos y accesorios de los que se realice publicidad dirigi-
da al publico en general.

1.2. En el caso de pacientes hospitalizados, la prestacion farmacéutica com-
prende los productos farmacéuticos que necesiten los pacientes confor-
me se recoge en el anexo III correspondiente a la cartera de servicios
comunes de atencion especializada.

2. Indicacion, prescripcién y dispensacion.

La prestacion farmacéutica se ha de proporcionar de acuerdo con criterios
que promuevan el uso racional de los medicamentos.

De conformidad con la legislacion vigente, los médicos, farmacéu-
ticos y demas profesionales sanitarios legalmente capacitados son los
responsables, en el ejercicio de su correspondiente actuacion profesional
vinculada al Sistema Nacional de Salud, de la indicacion, prescripcion, dis-
pensacion o del seguimiento de los tratamientos, en las dosis precisas y
durante el periodo de tiempo adecuado, de acuerdo con la situacion clinica
de cada paciente.
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La prescripcion de los medicamentos y demas productos incluidos en
la prestacion farmacéutica, en el caso de su dispensacion a través de oficinas
de farmacia, se ha de realizar en el correspondiente modelo oficial de receta
médica del Sistema Nacional de Salud, de conformidad con lo dispuesto en
la normativa vigente.

3. Participacion econémica de los usuarios.

La participacion en el pago a satisfacer por los usuarios por los medicamentos y

productos sanitarios que les proporcione el Sistema Nacional de Salud se regula

de conformidad con los criterios recogidos en la Ley 29/2006, de 26 de julio®,
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

3.1. Aportacion normal: Con caracter general, la participacion economica que
corresponde satisfacer a los usuarios en el momento de la dispensacion
en oficina de farmacia es del 40% sobre el precio de venta al publico.

3.2. Aportacion reducida: Un 10% sobre el precio de venta al ptiblico, sin que
el importe total de la aportacion pueda exceder de 2,64 euros por envase,
importe que puede ser actualizado por el Ministerio de Sanidad y Con-
sumo, segun lo dispuesto en la normativa vigente. Corresponde abonar
este tipo de aportacion en los siguientes supuestos:

a. Medicamentos para el tratamiento de enfermedades crénicas
o graves, clasificados en los grupos o subgrupos terapéuticos
recogidos en la normativa vigente y de acuerdo con las condi-
ciones establecidas.

b. Efectos y accesorios pertenecientes a los grupos reglamentaria-
mente establecidos.

¢. Medicamentos que proporciona el Sistema Nacional de Salud
a través de receta oficial a los enfermos de SIDA.

3.3. Exentos de aportacion: En los siguientes supuestos:

a. Pensionistas y colectivos asimilados, afectados de sindrome
toxico y personas con discapacidad en los supuestos contem-
plados en su normativa especifica.

b. Tratamientos derivados de accidentes de trabajo y enfermedad
profesional.

c. Productos cuya dispensacion al usuario se realice en los cen-
tros o servicios asistenciales sanitarios.

32 Véase la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y pro-
ductos sanitarios (BOE 27-07-06).
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Anexo VI

Cartera de servicios comunes de prestacion
ortoprotésica

La prestacion ortoprotésica consiste en la utilizacion de productos sanitarios,
implantables o no, cuya finalidad es sustituir total o parcialmente una estruc-
tura corporal, o bien modificar, corregir o facilitar su funcion. Comprendera
los elementos precisos para mejorar la calidad de vida y autonomia del pa-
ciente.

Esta prestacion se facilitard por los servicios de salud o dara lugar a
ayudas economicas, en los casos y de acuerdo con las normas que reglamen-
tariamente se establezcan por parte de las administraciones sanitarias com-
petentes.

1. Contenido.

1.1. La prestacion ortoprotésica comprende los implantes quirtrgicos, las
protesis externas, las sillas de ruedas, las ortesis y las ortoprotesis es-
peciales.

1.2. Los grupos y subgrupos de implantes quirirgicos, protesis externas,

sillas de ruedas, ortesis y ortoprotesis especiales incluidos en la pres-
tacion ortoprotésica figuran respectivamente en los apartados 6, 7, 8,
9 y 10 de este anexo, en los que constan las denominaciones de los
mismos, su codigo identificativo y, en su caso, el tipo de discapacidad
o indicacidn clinica que justifica la prescripcion. Los cédigos homolo-
gados (codificacion de 9 digitos) que se recogen en dichos apartados
se utilizaran para el sistema de informacion de la prestacion ortopro-
tésica.
En el caso de las ortesis y ortoprotesis especiales se reflejan asimis-
mo ayudas econdémicas consistentes en la diferencia entre las tarifas
de los correspondientes articulos que figuran en los catalogos de cada
administracion sanitaria competente y las aportaciones del usuario que
figuran en los apartados 9 y 10.
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1.3.

1.4.

En el ambito de cada administracion sanitaria competente en la gestion
de la prestacion ortoprotésica, el contenido de la misma estara determi-
nado por aquellos articulos que expresamente se recojan en los catalo-
gos que elaboren en desarrollo de lo establecido en los apartados 6, 7, 8,
9y 10 de este anexo.

No constituyen parte de esta prestacion los efectos y accesorios, ni los
articulos ortoprotésicos destinados a uso deportivo, ni los utilizados con
finalidad estética, ni aquellos de los que se realice publicidad dirigida al
publico en general.

2. Conceptos

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

Implante quirtirgico: Producto sanitario disefiado para ser implantado total
o parcialmente en el cuerpo humano mediante intervencion quirurgica y
destinado a permanecer alli después de dicha intervencion. A efectos de
lo dispuesto en esta norma se entiende por implante quirurgico aquel pro-
ducto sanitario implantable con finalidad terapéutica que sustituye total o
parcialmente una estructura corporal o una funcioén fisioldgica que presen-
ta algun defecto o anomalia, o que tiene finalidad diagnostica.

Protesis externa: Producto sanitario que requiere una elaboracion y/o
adaptacion individualizada y que, dirigido a sustituir total o parcialmen-
te un 6rgano o una estructura corporal o su funcioén, no precisa de im-
plantacion quirtirgica en el paciente.

Silla de ruedas: Vehiculo individual para favorecer el traslado de perso-
nas que han perdido, de forma permanente, total o parcialmente, la capa-
cidad de deambulacién y que sea adecuado a su grado de discapacidad.

Ortesis: Producto sanitario de uso externo, no implantable que, adaptado
individualmente al paciente, se destina a modificar las condiciones es-
tructurales o funcionales del sistema neuromuscular o del esqueleto.
Ortoprotesis especial: Producto sanitario no implantable que sustituye
una estructura corporal o su funcién o facilita la deambulacion sin que
pueda considerarse incluido en los apartados anteriores.

3. Acceso a la prestacion ortoprotésica.

El acceso a la prestacion ortoprotésica se hara, garantizando las necesidades
sanitarias de los pacientes, en la forma que establezca al efecto la administra-
cién sanitaria competente en la gestion de la prestacion.
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4. Procedimiento de obtencion.

4.1. La prescripcion de los productos incluidos en la prestacion ortoproté-
sica debe ser llevada a cabo por un médico de atencion especializada,
especialista en la materia correspondiente a la clinica que justifique la
prescripcion.

4.2. El procedimiento para la elaboracion de los correspondientes catalogos
en cada ambito de gestion, adaptados en su contenido a lo establecido
en los apartados 6, 7, 8, 9 y 10 de este anexo, asi como las condiciones
de acceso, de prescripcion, de gestion, de aplicacion del catalogo v, si
procede, de recuperacion de los articulos, seran determinados por la ad-
ministracion sanitaria competente en la gestion de esta prestacion.

5. Requisitos generales.

5.1. Los productos sanitarios incluidos como prestacion ortoprotésica, para
poder ser suministrados y utilizados, deben cumplir los requisitos con-
templados en la legislacion vigente que les resulte de aplicacion.

5.2. Los establecimientos sanitarios elaboradores de ortoprdtesis a medida
y los que las adaptan individualizadamente deben reunir los requisitos
que en cada momento establezca la administracidon sanitaria compe-
tente, a fin de que se salvaguarde una correcta elaboracion y adecua-
cion de la prestacion prescrita al paciente.

5.3. Para las protesis externas, las sillas de ruedas, ortesis y ortoprotesis espe-
ciales, son de aplicacion los siguientes aspectos:

5.3.1. La entrega de uno de estos productos al usuario ha de ir acom-
pafiada del certificado de garantia y una hoja informativa con las
recomendaciones precisas para la mejor conservacion del mismo
en condiciones de utilizaciéon normal y las advertencias para evi-
tar su mal uso, de acuerdo con lo que establezca en cada caso la
administracion sanitaria competente.

5.3.2. Cuando se trate de productos que requieren una adaptacion espe-
cifica al paciente:

a) Correran a cargo del establecimiento cuantas rectificaciones
imputables a la elaboracion y adaptacion sean precisas.

b) En la elaboracion de los productos, el establecimiento se ajus-
tara siempre a las indicaciones consignadas por el especialista
prescriptor.
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c¢) En los casos que se determine, una vez obtenida la prestacion
por el usuario, el especialista prescriptor comprobara que el arti-
culo se ajusta rigurosamente a sus indicaciones y se adapta per-
fectamente al paciente.

5.3.3. En el caso de articulos susceptibles de renovacion, ésta puede
concederse, cuando no sea debida al mal trato del usuario, en las
condiciones que al efecto se determinen por la administracion sa-
nitaria competente en la gestion de la prestacion. Ademas para
aquellos productos susceptibles de renovacion que requieren
una elaboracion y/o adaptacion individualizada, se debe tener en
cuenta la edad del paciente para fijar el periodo de renovacion, de
modo que se adecue a la etapa de crecimiento de los nifios y a los
cambios morfologicos derivados de la evolucion de la patologia.

5.4. En el caso de los implantes quirurgicos se ha de facilitar a los pacientes
una hoja informativa con las instrucciones asi como las recomendacio-
nes, contraindicaciones y precauciones que deben tomarse en su caso.

6. Implantes quirurgicos.
6.1. Implantes quirurgicos terapéuticos

CA Cardiacos
CA 0 Implantes para cardioestimulacion

CA 0 0 Marcapasos
CA 0 0 0 Monocamerales SSI
CA 001 Monocamerales SSIR con respuesta en frecuencia
CA 0 0 2 Bicamerales VDD
CA 0 0 3 Bicamerales VDDR con respuesta en frecuencia
CA 0 0 4 Bicamerales DDD
CA 0 0 5 Bicamerales DDDR con respuesta en frecuencia
CA 0 0 6 Bicamerales DDD con tratamiento para la fibrila-
cion auricular
CA 0 0 7 Resincronizadores para insuficiencia cardiaca

CA 0 1 Desfibriladores
CA 01 0 Monocamerales SSI
CA 01 1 Bicamerales VDD
CA 0 1 2 Bicamerales DDD
CA 0 1 3 Resincronizadores para insuficiencia cardiaca
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CA 0 1 4 Monocamerales SSIR con respuesta en frecuencia
CA 01 5 Bicamerales DDDR con respuesta en frecuencia
CA 0 1 6 Resincronizadores para insuficiencia cardiaca con
respuesta en frecuencia
CA 0 1 7 Bicamerales con terapia de la fibrilacion auricular
CA 0 2 Electrodos
CA 0 2 0 Para estimulacion
CA 02 1 Para seno coronario
CA 02 2 Para desfibrilacion
CA 1 Implantes cardiacos
CA 1 0 Valvulas
CA 1 0 0 Mecanicas
CA 1000 De disco
CA100 1 Bivalvas
CA 10 1 Biologicas xenologas (las autdlogas se contemplan
en el apartado 5.2.16 de trasplantes del anexo I1I)
CA 1 1 Anillos para valvuloplastia
CA 11 0 Rigidos
CA 11 1 Flexibles
CA 1 2 Conductos valvulados
CA 12 0 Con valvula mecéanica
CA 1200 De disco
CA1201 Bivalva
CA 12 1 Con valvula biologica xendloga (las autdlogas se con-
templan en el apartado 5.2.16 de trasplantes del anexo I1II)
CA 121 0 Con soporte
CA 121 1 Sin soporte
CA 1 3 Sustitutos de pericardio
CA'1 3 0 Sintéticos
CA 131 Biologicos xendlogos (los autélogos se contem-
plan en el apartado 5.2.16 de trasplantes del anexo III)
CA 1 4 Dispositivos oclusores cardiacos y vasculares
CA'1 4 0 Sistemas para cierre de comunicacion interauricu-
lar y foramen oval
CA 14 1 Sistemas para cierre de comunicacion interventri-
cular
CA'1 4 2 Sistemas de cierre del ductus arterioso
CA 1 5 Dispositivos de asistencia ventricular
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VA Vasculares
VA 0 Sustitutos vasculares
VA 0 0 Sintéticos
VA 0 0 0 Tubulares bifurcados
VA 0 0 1 Tubulares rectos
VA 0 0 2 Parches
VA 0 1 Bioldgicos xendlogos (los autdlogos se contemplan en el
apartado 5.2.16 de trasplantes del anexo III)
VA 0 1 0 Tubulares
VA 0 1 1 Parches
VA 0 2 Accesos vasculares (fistulas)
VA 0 2 0 Sintéticos
VA 0 2 1 Biologicos xendlogos (los autélogos se contem-
plan en el apartado 5.2.16 de trasplantes del anexo III)
VA 1 Implantes endovasculares (conforme a los protocolos de cada ad-
ministracion sanitaria competente)
VA 1 0 Endovasculares cerebrales
VA 1 1 Endovasculares coronarios
VA 1 2 Endovasculares aorticos
VA 1 2 0 Toréacicos
VA 12 1 Abdominales
VA 1 3 Endovasculares carotideos
VA 1 4 Endovasculares periféricos
VA 1 5 Filtros vena cava
VA 1 6 Espirales (coils)
VA 2 Sistemas de oclusion vascular
VA 2 0 Clips hemostaticos

CD Digestivos
CD 0 Esofagogéstricos
CD 1 Gastrointestinales
CD 2 Biliopancreaticos
CD 3 Recto-anales (incluido el esfinter anal artificial como procedimiento
de segunda eleccion en el tratamiento de la incontinencia fecal cuando hayan
fracasado o resulten inaplicables otros procedimientos alternativos, médicos
0 quirirgicos y se practique por equipos suficientemente experimentados)
CD 4 Otros abdominales

CD 4 0 Derivacion peritoneoyugular
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NQ Neurologicos
NQ 0 Sistemas de derivacion, incluyendo sus reservorios
NQ 1 Neuroestimuladores (conforme a los protocolos de cada adminis-
tracion sanitaria competente)
NQ 1 0 Generadores
NQ 1 1 Electrodos
NQ 1 1 0 Para estimulacién medular
NQ 11 1 Para estimulacién cerebral
NQ 1 1 2 Para estimulacion periférica

OF Oftalmologicos
OF 0 Lentes intraoculares para la correccion de la afaquia
OF 0 0 De camara anterior
OF 0 1 De camara posterior
OF 0 1 0 Rigidas
OF 0 1 1 Plegables
OF 01 1 0 Silicona
OF 01 1 1 Acrilicas
OF 0 2 Otros dispositivos para ser implantados con lentes intraoculares
OF 0 2 0 Anillos de tension capsular
OF 0 2 1 Segmentos iridianos
OF 1 Dispositivos de drenaje de glaucoma
OF 1 0 Valvulas
OF 1 1 Implantes
OF 2 Prétesis de enucleacion y evisceracion
OF 3 Implantes palpebrales
OF 4 Implantes de vias lacrimales
OF 5 Implantes de cirugia retinovitrea
OF 6 Queratoprotesis transcorneales de material sintético
OF 7 Anillos intraestromales para la correccion del queratocono y de las
ectasias corneales

TR Osteoarticulares
TR 0 Protesis de cadera
TR 0 0 Primarias
TR 0 0 0 Parciales
TR 0 0 0 0 Cementadas
TR 0 0 0 1 No cementadas
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TR 0 0 1 Totales
TR 0 0 1 0 Cementadas
TR 00 1 1 No cementadas
TR 0 0 1 2 Hibridas
TR 0 1 De revision
TR 0 1 0 Parciales
TR 0 1 0 0 Cementadas
TR 0 1 0 1 No cementadas
TR 0 1 1 Totales
TR 0 1 1 0 Cementadas
TR 0 11 1 No cementadas
TR 0 1 1 2 Hibridas
TR 0 2 Tumorales (especiales)
TR 1 Protesis de rodilla
TR 1 0 Primarias
TR 1 0 0 Unicompartimentales
TR 1 0 0 0 Cementadas
TR 1 00 1 No cementadas
TR 1 0 1 Totales
TR 1 0 1 0 Cementadas
TR 101 1 No cementadas
TR 10 1 2 Hibridas
TR 1 1 De revision
TR 11 0 Totales
TR 1 1 0 0 Cementadas
TR 110 1 No cementadas
TR 1 1 0 2 Hibridas
TR 1 2 Tumorales (especiales)
TR 2 Protesis de tobillo
TR 2 0 Totales
TR 2 1 Parciales
TR 3 Prétesis de pie
TR 4 Protesis de columna
TR 4 0 De cuerpo vertebral
TR 4 0 0 Cervicales
TR 4 0 1 Dorsales
TR 4 0 2 Lumbares
TR 4 1 Intervertebrales
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TR 4 1 0 Discales
TR 4 1 0 0 Anteriores
TR 4 1 0 1 Posteriores
TR 4 1 0 2 Laterales
TR 4 1 1 Espaciadores intersomaticos
TR 4 1 1 0 Cervicales
TR 4 1 1 1 Toracolumbares
TR 4 2 Fijaciones vertebrales
TR 4 2 0 Cervicales
TR 4 2 1 Dorsales
TR 4 2 2 Lumbares
TR 5 Protesis de hombro
TR 5 0 Parciales
TR 5 0 0 Cementadas
TR 5 0 1 No cementadas
TR 5 1 Totales
TR 5 1 0 Cementadas
TR 5 1 1 No cementadas
TR 5 1 2 Hibridas
TR 5 2 De revision
TR 5 3 Tumorales (especiales)
TR 6 Protesis de codo
TR 6 0 Parciales
TR 6 1 Totales
TR 7 Protesis de mufieca
TR 7 0 Parciales
TR 7 1 Totales
TR 8 Protesis de mano
TR 8 0 Huesos del carpo
TR 8 1 Trapezometacarpianas
TR 8 2 Metacarpofalangicas
TR 8 3 Interfalangicas
TR 9 Ligamentos y tendones
TR 9 0 Intervertebrales
TR 9 1 Articulares

OR Otorrinolaringologicos y del aparato respiratorio
OR 0 Protesis de oido medio
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OR 0 0 Protesis de reconstruccion de la cadena osicular
OR 0 0 0 Parciales (PORP)
OR 0 0 1 Totales (TORP)
OR 0 1 Protesis de estapedectomia
OR 0 2 Protesis de estapedotomia
OR 0 3 Tubos de drenaje transtimpanicos
OR 0 4 Drenaje de sacos endolinfaticos
OR 1 Implantes auditivos
OR 1 0 Implantes cocleares
OR 1 I Implantes osteointegrados
OR 1 2 Implantes nucleares (tronco del encéfalo)
OR 2 Prétesis fonatorias
OR 3 Protesis traqueobronquiales

RP Reparadores
RP 0 Protesis mamarias (No se consideran incluidas cuando se utilicen
en intervenciones de cirugia estética que no guarden relacion con acci-
dente, enfermedad o malformacion congénita)
RP 1 Cirugia craneofacial (No se consideran incluidas cuando se utili-
cen en intervenciones de cirugia estética que no guarden relacion con
accidente, enfermedad o malformacioén congénita)
RP 1 0 Implantes faciales
RP 1 0 0 Malares, submalares y medio faciales
RP 1 0 1 Mandibulares
RP 1 0 2 Orbitarios
RP 1 0 3 Nasales
RP 1 1 Protesis de articulacion témporo-mandibular
RP 1 1 0 Parciales
RP 11 1 Totales
RP 1 2 Protesis para la reconstruccion de cavidades mastoideas
RP 1 3 Plastias craneales
RP 1 3 0 Para sustitucion 6sea
RP 1 3 0 0 Sintéticas
RP 13 0 1 Metalicas
RP 1 3 0 2 Biolégicas xenologas
RP 1 3 1 Para sustitucion de la duramadre
RP 1 3 1 0 Sintéticas
RP 1 3 1 1 Biologicas xendlogas
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RP 2 Sustitutos musculares
RP 3 Mallas de contencion de eventraciones y hernias
RP 4 Expansores cutaneos

GU Genitourinarios
GU 0 Uroldgicos
GU 0 0 Renales y ureterales
GU 0 1 Uretrales
GU 0 2 De incontinencia urinaria
GU 0 2 0 Bandas de fijacion
GU 0 2 1 Esfinter urinario artificial
GU 0 2 2 Implantes inyectables para incontinencia
GU 1 Genitales
GU 1 0 Peneanos
GU 1 0 0 Inactivos
GU 101 Activos
GU 1 1 Testiculares

OT Dispositivos implantables para administracion de farmacos
OT 1 Bombas de infusion implantables para el tratamiento de la espas-
ticidad de diferentes etiologias y el tratamiento del dolor cuando han
fallado las formas convencionales de administracion de farmacos
OT 2 Reservorios implantables (ports)

6.2. Implantes quirurgicos diagnésticos
DC 0 Holters implantables

7. Prétesis externas®.

(No se consideran incluidas las estructuras y articulaciones elaboradas en
titanio y/o fibra de carbono y/o con control por microprocesador).

33 Para mas informacion, véase la Guia Descriptiva de Ortoprotesis. Tomo IIL. (http://www.msc.es).
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06 18 Prétesis de miembro superior (No se consideran incluidas las protesis
de miembro superior mioeléctricas salvo en el caso de amputacion bilateral
del miembro superior).

78

06 18 03 Prétesis parciales de mano, incluyendo las prétesis de dedo

06 18 03 000 Protesis para amputacion parcial de mano, incluido
el pulgar

06 18 03 100 Protesis para amputacion parcial de mano y de va-
rios dedos (excluido el pulgar)

06 18 03 200 Prétesis no funcional para amputacion de mano

06 18 06 Protesis de desarticulacion de muiieca

06 18 06 000 Protesis pasiva de desarticulacion de mufieca con
encaje infracondilar de antebrazo y mano

06 18 06 001 Protesis pasiva de desarticulacion de mufieca con
encaje supracondilar de antebrazo y mano

06 18 06 100 Protesis funcional de desarticulacion de mufieca con
encaje infracondilar de antebrazo y terminal a eleccion

06 18 06 101 Protesis funcional de desarticulacion de mufieca con
encaje supracondilar de antebrazo y terminal a eleccion

06 18 06 200 Protesis eléctrica de desarticulacion de mufieca con
encaje infracondilar de antebrazo, mufieca y terminal a eleccion
06 18 06 201 Protesis eléctrica de desarticulacion de muiieca
con encaje supracondilar de antebrazo, mufleca y terminal a
eleccion

06 18 09 Prétesis transradial (por debajo del codo)

06 18 09 000 Protesis pasiva transradial con encaje infracondilar,
estructura endoesquelética, mufieca y mano

06 18 09 001 Protesis pasiva transradial con encaje supracondilar,
estructura endosquelética, mufieca y mano

06 18 09 010 Protesis pasiva transradial con encaje infracondilar,
estructura exoesquelética, mufieca y mano

06 18 09 011 Protesis pasiva transradial con encaje supracondilar,
estructura exoesquelética, muflieca y mano

06 18 09 100 Protesis funcional transradial con encaje infracondi-
lar, estructura exoesquelética, muiieca y terminal a eleccion

06 18 09 101 Protesis funcional transradial con encaje supracon-
dilar, estructura exoesquelética, mufieca y terminal a eleccion

06 18 09 200 Protesis eléctrica transradial con encaje infracondi-
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lar, estructura exoesquelética, mufieca y terminal a eleccion
06 18 09 201 Protesis eléctrica transradial con encaje supracondi-
lar, estructura exoesquelética, mufieca y terminal a eleccion
06 18 12 Protesis de desarticulacion de codo
06 18 12 000 Protesis pasiva de desarticulacion de codo con en-
caje, estructura endoesquelética, codo de desarticulacion, muifieca
y mano
06 18 12 001 Protesis pasiva de desarticulacion de codo con en-
caje, estructura exoesquelética, codo de desarticulacion, muiieca
y mano
06 18 12 100 Protesis funcional de desarticulacion de codo con
encaje, estructura exoesquelética, codo de desarticulacion, mufie-
cay terminal a eleccion
06 18 12 200 Protesis eléctrica de desarticulacion de codo con en-
caje, estructura exoesquelética, codo de desarticulacion, muifieca
y terminal a eleccion
06 18 15 Prétesis transhumeral (por encima del codo)
06 18 15 000 Protesis pasiva transhumeral con encaje, estructura
endoesquelética, suspension, codo, muiieca y mano
06 18 15 001 Protesis pasiva transhumeral con encaje, estructura
exoesquelética, suspension, codo, muileca y mano
06 18 15 100 Protesis funcional transhumeral con encaje, estructura
exoesquelética, suspension, codo, mufieca y terminal a eleccion
06 18 15 200 Protesis eléctrica transhumeral con encaje, estructura
exoesquelética, suspension, codo, mufieca y terminal a eleccion
06 18 18 Prétesis de desarticulacion del hombro (PDH)
06 18 18 000 Protesis pasiva de desarticulacion del hombro con
encaje, estructura endoesquelética, suspension, hombro, codo,
mufieca y mano
06 18 18 001 Protesis pasiva de desarticulacion del hombro con
encaje, estructura exoesquelética, suspension, hombro, codo, mu-
fieca y mano
06 18 18 100 Protesis funcional de desarticulacion del hombro
con encaje, estructura exoesquelética, suspension, hombro, codo,
mufieca y terminal a eleccion
06 18 18 200 Protesis eléctrica de desarticulacion del hombro con
encaje, estructura exoesquelética, suspension, hombro, codo, mu-
fieca y terminal a eleccion
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06 18 21 Protesis de amputacion del cuarto superior (interescapuloto-
racicas) (PACS)
06 18 21 000 Protesis pasiva interescapulotoracica con encaje,
estructura endoesquelética, suspension, hombro, codo, mufieca y
mano
06 18 21 001 Prétesis pasiva interescapulotoracica con encaje, es-
tructura exoesquelética, suspension, hombro, codo, mufieca y mano
06 18 21 100 Protesis funcional interescapulotoracica con encaje,
estructura exoesquelética, suspension, hombro, codo, muiieca y
terminal a eleccion
06 18 21 200 Protesis eléctrica interescapulotoracica con encaje,
estructura exoesquelética, suspension, hombro, codo, muifieca y
terminal a eleccion
06 18 24 Prétesis de mano
06 18 24 000 Protesis de mano pasiva
06 18 24 100 Prétesis de mano funcional
06 18 24 200 Protesis de mano eléctrica
06 18 27 Pinzas y dispositivos funcionales
06 18 27 000 Pinza funcional
06 18 27 100 Pinza eléctrica
06 18 30 Articulaciones de muiieca
06 18 30 000 Articulacion de mufieca para terminal pasivo
06 18 30 100 Articulacion de mufieca para terminal funcional
06 18 30 200 Articulacion de mufieca para terminal eléctrico
06 18 33 Articulaciones de codo
06 18 33 000 Articulacion de codo pasiva
06 18 33 100 Articulacion de codo funcional
06 18 33 200 Articulacion de codo eléctrica
06 18 36 Articulaciones de hombro
06 18 36 000 Articulacién de hombro

06 24 Protesis de miembro inferior
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06 24 03 Prétesis parciales de pie, incluyendo protesis de dedos
06 24 03 000 Protesis para amputacion parcial o total de dedos
del pie
06 24 03 100 Protesis para amputacion transmetatarsiana o de
desarticulacion de Lisfranc
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06 24 03 200 Protesis para la amputacion de Chopart
06 24 03 300 Protesis para la amputacion de Pirogoff
06 24 06 Protesis de desarticulacion del tobillo
06 24 06 000 Protesis de desarticulacion del tobillo tipo Syme
06 24 09 Prétesis transtibiales (por debajo de la rodilla)
06 24 09 000 Protesis transtibial con encaje PTB, estructura en-
doesquelética, suspension y pie
06 24 09 001 Protesis transtibial con encaje PTB, estructura
exoesquelética, suspension y pie
06 24 09 100 Prétesis transtibial con encaje PTS, estructura en-
doesquelética y pie
06 24 09 101 Protesis transtibial con encaje PTS, estructura
exoesquelética y pie
06 24 09 200 Protesis transtibial con encaje KBM, estructura en-
doesquelética y pie
06 24 09 201 Protesis transtibial con encaje KBM, estructura
exoesquelética y pie
06 24 09 300 Prétesis transtibial con encaje 3S, estructura endoes-
quelética y pie
06 24 09 301 Protesis transtibial con encaje 35, estructura exoes-
quelética y pie
06 24 12 Prétesis de desarticulacion de rodilla
06 24 12 000 Proétesis de desarticulacion de rodilla con apoyo
distal, estructura endoesquelética, rodilla y pie
06 24 12 001 Proétesis de desarticulacion de rodilla con apoyo
distal, estructura exoesquelética, rodilla y pie
06 24 12 100 Proétesis de desarticulacion de rodilla con apoyo
isquidtico, estructura endoesquelética, rodilla y pie
06 24 12 101 Proétesis de desarticulacion de rodilla con apoyo
isquidtico, estructura exoesquelética, rodilla y pie
06 24 15 Protesis transfemorales (por encima de la rodilla)
06 24 15 000 Protesis transfemoral con encaje cuadrangular lami-
nado o termoconformado al vacio, estructura endoesquelética, ro-
dilla y pie
06 24 15 001 Protesis transfemoral con encaje cuadrangular lami-
nado o termoconformado al vacio, estructura exoesquelética, rodi-
llay pie
06 24 15 100 Protesis transfemoral con encaje cuadrangular ISNY,

CARTERA DE SERVICIOS COMUNES DEL SNS Y PROCEDIMIENTO PARA SU ACTUALIZACION 81



82

estructura endoesquelética, rodilla y pie
0624 15 101 Protesis transfemoral con encaje cuadrangular ISNY,
estructura exoesquelética, rodilla y pie
06 24 15 200 Protesis transfemoral con encaje CAT-CAM, estruc-
tura endoesquelética, rodilla y pie
06 24 15 201 Protesis transfemoral con encaje CAT-CAM, estruc-
tura exoesquelética, rodilla y pie
06 24 15 300 Protesis transfemoral con encaje de contacto total de
silicona, estructura endoesquelética, rodilla y pie
06 24 15 301 Protesis transfemoral con encaje de contacto total de
silicona, estructura exoesquelética, rodilla y pie
06 24 18 Protesis de desarticulacion de cadera
06 24 18 000 Protesis de desarticulacion de cadera con encaje
pélvico laminado o termoconformado al vacio, estructura endoes-
quelética, cadera, rodilla y pie
06 24 21 Prétesis de hemipelvectomia
06 24 21 000 Proétesis de hemipelvectomia con encaje pélvico la-
minado o termoconformado al vacio, estructura endoesquelética,
cadera, rodilla y pie
06 24 27 Pies protésicos, excepto pies de “gran almacenamiento de
energia” y similares
06 24 27 000 Pie no articulado
06 24 27 100 Pie articulado
06 24 27 200 Pie dinamico
06 24 30 Rotadores
06 24 30 000 Rotador
06 24 33 Articulaciones de rodilla
06 24 33 000 Articulacion de rodilla monocéntrica
06 24 33 100 Articulacion de rodilla policéntrica
06 24 33 200 Articulacion de rodilla con control neumatico
06 24 33 300 Articulacion de rodilla con control hidraulico
06 24 33 400 Articulacién de rodilla por barras externas
06 24 33 500 Articulacion de rodilla para desarticulacion
06 24 36 Articulaciones de cadera
06 24 36 000 Articulacion de cadera endoesquelética
06 24 39 Encajes tibiales
06 24 39 000 Encaje tibial
06 24 42 Encajes femorales
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06 24 42 000 Encaje femoral
06 24 48 Protesis provisionales para movilizacion temprana en amputa-
cién de miembro inferior
06 24 48 000 Protesis provisional de desarticulacion de tobillo
06 24 48 100 Protesis provisional para amputacion de tibia
06 24 48 200 Protesis provisional de desarticulacion de rodi-
lla
06 24 48 300 Protesis provisional para amputacion femoral
06 24 48 400 Protesis provisional de desarticulacion de cadera

06 90 Ortoprotesis para agenesias

06 90 00 Ortoprotesis para agenesias
06 90 00 000 Ortoproétesis para agenesias de miembro superior
06 90 00 100 Ortoprotesis para agenesias de miembro inferior

06 30 Protesis distintas a las protesis de miembros*

06 30 18 Protesis de mama (No se considera incluido el sujetador post-
operatorio).

06 30 18 000 Protesis de mama exdgena, en silicona sélida, con funda
06 30 30 Protesis de restauracion facial, incluyendo las de nariz y/o los
pabellones auriculares y/o globos oculares en casos de traumatismo,
enfermedad o malformacion congénita

06 30 30 000 Proétesis ocular a medida

06 30 30 001 Protesis esclerocorneal a medida

06 30 30 002 Protesis de restauracion de orbita a medida

06 30 30 003 Protesis corneal a medida

06 30 30 100 Pabellon auricular a medida

06 30 30 200 Protesis de restauracion de la nariz a medida
06 30 33 Protesis del paladar para malformaciones congénitas, trauma-
tismos y procesos oncologicos del paladar

06 30 33 000 Protesis del paladar

34 Para mas informacion, véase la Guia Descriptiva de Ortoprotesis. Tomo L. (http://www.msc.es).
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21 45 Ayudas para la audicion para pacientes hipoacusicos, de cero a dieciséis
afios de edad, afectados de hipoacusia bilateral neurosensorial, transmisiva o
mixta, permanente, no susceptible de otros tratamientos, con una pérdida de
audicion superior a 40 dB en el mejor de los oidos (valor obtenido prome-
diando las frecuencias de 500, 1000 y 2000 Hz).

Las administraciones sanitarias competentes vincularan la financiacion de los
audifonos y de los moldes adaptadores a programas de deteccion precoz, tra-
tamiento completo y seguimiento de la hipoacusia.

21 45 00 Audifonos
21 45 00 000 Audifono
21 45 90 Moldes adaptadores para audifonos
21 45 90 000 Molde adaptador para audifono

8. Sillas de ruedas®s.

12 21 Sillas de ruedas (No se consideran incluidas las sillas de ruedas manuales
con ruedas grandes delanteras maniobradas por los dos brazos, las sillas de rue-
das propulsadas con el pie, las sillas de ruedas de fibra de carbono y/o titanio y
las sillas de ruedas con motor, salvo las incluidas en el grupo 12 21 27).
12 21 00 Sillas de ruedas manuales
12 21 00 000 Silla de ruedas manual no autopropulsable no ple-
gable o rigida
12 21 00 010 Silla de ruedas manual no autopropulsable plegable
12 21 00 011 Silla de ruedas manual no autopropulsable plegable
para alteraciones funcionales infantiles
12 21 00 100 Silla de ruedas manual autopropulsable no plegable o
rigida
12 21 00 110 Silla de ruedas manual autopropulsable plegable
12 21 27 Sillas de ruedas con motor eléctrico y direccion eléctrica para
pacientes con limitaciones funcionales graves del aparato locomotor
por enfermedad, malformacién o accidente que cumplan todos y cada
uno de los requisitos siguientes:
a) Incapacidad permanente para la marcha independiente.
b) Incapacidad funcional permanente para la propulsion de sillas de
ruedas manuales con las extremidades superiores.

35 Para mas informacion, véase la Guia Descriptiva de Ortoprotesis. Tomo L. (http://www.msc.es).
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¢) Suficiente capacidad visual, mental y de control que les permita el
manejo de sillas de ruedas eléctricas y ello no suponga un riesgo
afiadido para su integridad y la de otras personas.

Para la prescripcion de las sillas de ruedas eléctricas se han de tener en
cuenta los criterios que se recogen en los protocolos que se establezcan al
efecto por la administracion sanitaria competente.

12 21 27 000 Silla de ruedas eléctrica

12 24 Accesorios para sillas de ruedas

12 24 15 Mesas o bandejas portatiles
12 24 15 000 Bandeja desmontable especial
12 24 18 Frenos
12 24 18 000 Freno
12 24 21 Neumaticos y ruedas
12 24 21 000 Rueda delantera o pequeia
12 24 21 001 Rueda trasera grande
12 24 24 Baterias
12 24 24 000 Bateria para silla de ruedas eléctrica
12 24 89 Otros accesorios para sillas de ruedas
12 24 89 000 Apoyos posturales para la silla de ruedas, incluidos
tacos y correas
12 24 89 001 Reposacabeza
12 24 89 002 Doble aro para autopropulsion con un solo brazo
12 24 90 Recambios y componentes para sillas de ruedas
12 24 90 000 Reposabrazos
12 24 90 001 Reposapiés
12 24 90 002 Chasis
12 24 90 003 Asiento-respaldo postural a medida
12 24 90 004 Asiento-respaldo postural modular
12 24 90 089 Otros recambios

9. Ortesis?®.

(No se consideran incluidas las ortesis elaboradas en fibra de carbono)

3¢ Para mas informacion, véase la Guia Descriptiva de Ortoprotesis. Tomo Iy Tomo II (http://
WWW.IMSC.Es).
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06 03 Ortesis de columna vertebral (No se consideran incluidas las fajas pre-
ventivas)®’

06 03 06 Ortesis lumbo-sacras (Aportacion del usuario: 30 euros)
06 03 06 000 Ortesis lumbo-sacra semirrigida
06 03 06 100 Ortesis lumbo-sacra rigida, estandar
06 03 06 101 Ortesis lumbo-sacra tipo Knight
06 03 06 110 Ortesis lumbo-sacra rigida, a medida
06 03 09 Ortesis toraco-lumbo-sacras (dorso-lumbares) (Aportacion del
usuario: 30 euros)
06 03 09 000 Ortesis toraco-lumbar semirrigida
06 03 09 020 Ortesis para pectus carinatum o torax en quilla
06 03 09 100 Ortesis toraco-lumbar rigida para inmovilizacion
06 03 09 101 Ortesis toraco-lumbar tipo Taylor, estandar
06 03 09 110 Ortesis toraco-lumbar rigida para cifolordosis
06 03 09 120 Corsé de Stagnara o Lyones
06 03 09 121 Corsé de Michel
06 03 09 122 Corsé de Cheneau
06 03 09 123 Corsé de Boston
06 03 09 124 Ortesis de inclinacion lateral de uso nocturno
06 03 09 125 Ortesis de Kallabis
06 03 09 200 Ortesis de hiperextension de Jewett
06 03 09 300 Lecho postural de Dennis-Brown
06 03 09 310 Lecho postural a medida
06 03 12 Ortesis cervicales (Aportacion del usuario: 30 euros)
06 03 12 000 Ortesis cervical con apoyo occipital y mentoniano
06 03 15 Ortesis cérvico-toracicas (Aportacion del usuario: 30 euros)
06 03 15 000 Ortesis cervical tipo Somy
06 03 15 100 Minerva larga sobre molde
06 03 15 110 Minerva larga prefabricada
06 03 15 200 Chaleco para halo
06 03 18 Ortesis cérvico-toraco-lumbo-sacras (Aportacion del usuario:
30 euros)
06 03 18 000 Corsé de Milwaukee con cesta pélvica en cuero
06 03 18 001 Cors¢ de Milwaukee con cesta pélvica en termo-
plastico

37 Para mas informacion, véase la Guia Descriptiva de Ortoprotesis. Tomo 1. (http:/www.msc.es).
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06 03 18 100 Supraestructura
06 03 18 200 Cesta pélvica en cuero
06 03 18 201 Cesta pélvica en termoplastico

06 06 Ortesis de miembro superior®®

06 06 03 Ortesis de dedo (Aportacion del usuario: 12 euros)
06 06 03 000 Férula pasiva para dedo pulgar
06 06 03 010 Férula pasiva para dedo
06 06 03 100 Férula activa para dedo pulgar
06 06 03 110 Férula activa extensora para dedo
06 06 03 111 Férula activa flexora para dedo
06 06 06 Ortesis de mano (Aportacion del usuario: 12 euros)
06 06 06 000 Férula pasiva para mantener las articulaciones me-
tacarpofalangicas en una posicion determinada
06 06 06 100 Férula activa extensora de articulaciones metacar-
pofalangicas
06 06 06 110 Férula activa flexora de articulaciones metacarpo-
falangicas
06 06 06 120 Férula activa flexora de articulaciones metacarpofa-
langicas y aditamento extensor de dedo/s
06 06 06 130 Férula activa extensora de articulaciones metacarpo-
falangicas y aditamento extensor/abductor de pulgar
06 06 06 131 Férula activa flexora de articulaciones metacarpofa-
langicas y aditamento extensor/abductor de pulgar
06 06 12 Ortesis de mufieca y mano (Aportacion del usuario: 30 euros)
06 06 12 000 Ortesis pasiva de mufieca
06 06 12 100 Ortesis activa de mufieca
06 06 12 110 Ortesis activa flexora de las articulaciones metacar-
pofalangicas con estabilizacion de la articulacion de la mufieca
06 06 12 111 Ortesis activa extensora de las articulaciones metacar-
pofalangicas con estabilizacion de la articulacion de la mufieca
06 06 13 Ortesis de muileca, mano y dedos (Aportacion del usuario: 30
euros)
06 06 13 000 Férula pasiva de mufieca, mano y dedo/s
06 06 13 100 Férula activa extensora de articulaciones metacarpo-

38 Para mas informacion, véase la Guia Descriptiva de Ortoprotesis. Tomo I1. (http://www.msc.es).
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falangicas y aditamento extensor de dedo/s
06 06 13 101 Férula activa flexora de articulaciones metacarpofa-
langicas y aditamento flexor de dedo/s
06 06 13 102 Férula activa flexora de articulaciones metacarpofa-
langicas y aditamento extensor de dedo/s
06 06 15 Ortesis de codo (Aportacion del usuario: 30 euros)
06 06 15 000 Férula pasiva de antebrazo
06 06 15 010 Férula pasiva de codo sin articulacion
06 06 15 100 Férula activa de codo con articulacion
06 06 15 200 Sistema de control de codo mediante tensor longitudinal
06 06 24 Ortesis de hombro y codo (Aportacion del usuario: 30 euros)
06 06 24 000 Férula pasiva de brazo
06 06 27 Ortesis de hombro, codo y muiieca (Aportacion del usuario: 30
euros)
06 06 27 000 Férula pasiva de hombro, codo y mufieca, sin articulacion
06 06 27 010 Férula para paralisis del plexo braquial, obstétrica o
infantil, a medida
06 06 27 100 Férula de hombro, codo y muiieca, con articulaciones
06 06 27 110 Férula para paralisis del plexo braquial del adulto
06 06 36 Articulaciones de codo (Aportacion del usuario: 0 euros)
06 06 36 000 Articulacion de codo monocéntrica (par)
06 06 36 001 Articulacion de codo tipo tornillo sin fin
06 06 36 002 Articulacion de codo tipo cremallera o rueda dentada
06 06 36 003 Sistema de control de codo mediante semicirculo
graduable

06 12 Ortesis de miembro inferior (No se consideran incluidas las ortesis de
pie ni las rodilleras en tejido elastico sin flejes)*

06 12 06 Ortesis de tobillo y pie (tibiales) (Aportacion del usuario: 30 euros)
06 12 06 000 Férula posterior pasiva tibial
06 12 06 001 Férula postural antidecubito de talon
06 12 06 002 Férula de Denis Browne
06 12 06 005 Botin multiarticulado
06 12 06 010 Ortesis para inmovilizacion de la articulacion tibio-
tarsiana

¥ Para mas informacion, véase la Guia Descriptiva de Ortoprotesis. Tomo I1. (http://www.msc.es).
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06 12 06 020 Polaina desde el tobillo hasta debajo de la rodilla
06 12 06 100 Férula posterior antiequino dinamica
06 12 06 101 Férula posterior antiequino, Rancho Los Amigos
06 12 06 110 Ortesis funcional tipo PTB (Patelar Tendon Bea-
ring)
06 12 06 111 Ortesis tibial de marcha en descarga con suela de
balancin
06 12 06 112 Ortesis de control medio-lateral de la articulacion
tibio-tarsiana
06 12 06 113 Ortesis de control medio-lateral de la articulacién
del tobillo
06 12 06 114 Ortesis dinamica para ligamentos laterales del to-
billo
06 12 06 120 Bitutor corto
06 12 06 122 Bitutor de Klenzack
06 12 06 123 Ortesis dinamica antiequino
06 12 06 124 Ortesis para la descarga del pie, con apoyo de ten-
don rotuliano
06 12 06 200 Botin de cuero moldeado con articulacién en tobi-
llo
06 12 09 Ortesis de rodilla (Aportacion del usuario: 30 euros)
06 12 09 000 Ortesis pasiva para la inmovilizacion de la rodilla
06 12 09 001 Ortesis de rodilla articulada para estabilidad medio-
lateral y control de la flexo-extension, con articulacion de cierre
de anillas
06 12 09 100 Ortesis para el control de la rodilla
06 12 09 101 Ortesis para la extension asistida de la rodilla, con
articulacion de rodilla libre
06 12 09 102 Ortesis para la flexion o extension progresiva de la
rodilla, mediante tornillo sin fin
06 12 09 103 Ortesis para la flexion o extension progresiva de la
rodilla, mediante semicirculo graduable a voluntad
06 12 09 104 Soporte anatomico para la articulacion de la rodilla,
con rodete rotuliano de compresion intermitente
06 12 12 Ortesis de rodilla, tobillo y pie (femorales) (Aportacion del
usuario: 30 euros)
06 12 12 000 Férula con forma de cola de sirena
06 12 12 001 Polaina de pie a muslo
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06 12 12 003 Ortesis de valva posterior de muslo y pierna rigida

06 12 12 010 Férula de abduccion

06 12 12 011 Muslera conformada en termoplastico

06 12 12 100 Ortesis estabilizadora de rodilla

06 12 12 101 Ortesis correctora dinamica genu-valgo o varo

06 12 12 110 Ortesis de Grenier

06 12 12 111 Ortesis femoral QTB (Quadriteral Thigh Bearing)
06 12 15 Ortesis de cadera, incluyendo ortesis de abduccion (Aporta-
cion del usuario: 30 euros)

06 12 15 000 Ortesis de inmovilizacién de cadera sin articula-

cion

06 12 15 001 Ortesis para la displasia congénita de cadera (Cojin

o almohadilla de Frejka/ Ortesis de Mignon)

06 12 15 002 Ortesis para la displasia congénita de cadera (Férula

de Von Rosen)

06 12 15 004 Ortesis para la displasia congénita de cadera (Arnés

de Pavlik)

06 12 15 005 Ortesis modular inmovilizadora de cadera

06 12 15 100 Ortesis de Atlanta (o del Hospital Scottish Rite en

Atlanta)
06 12 18 Ortesis de cadera, rodilla, tobillo y pie (Aportaciéon del usua-
rio: 30 euros)

06 12 18 000 Bitutor femoral metalico, con articulacion de rodilla

de cierre de anillas

06 12 18 001 Bitutor femoral metalico, con articulacion de rodilla

de cierre suizo

06 12 18 002 Bitutor femoral metalico, con encaje cuadrangular y

articulacion de rodilla de cierre de anillas.

06 12 18 003 Bitutor femoral metalico, con encaje cuadrangular y

articulacion de rodilla de cierre suizo

06 12 18 004 Ortesis femoral TPV

06 12 18 005 Férula de Thomas articulada

06 12 18 006 Ortesis femoral de abduccion en acero de Tachdjian

06 12 18 007 Dispositivo estabilizador y reciprocador adaptado a

ortesis de marcha bilateral

06 12 18 010 Bitutor femoral metalico, con articulacion de rodi-

lla, articulacion de cadera y cinturén pélvico

06 12 18 011 Bitutor femoral metalico, con encaje cuadrangular,

TEXTOS LEGALES



articulacion de rodilla de cierre de anillas, articulacion de cadera
y cinturén pélvico
06 12 18 012 Bitutor femoral metalico, con encaje cuadrangular,
articulacion de rodilla de cierre suizo, articulacion de cadera y
cinturén pélvico
06 12 18 013 Ortesis desrotadora femoral (Twister)
06 12 18 020 Bitutor femoral metalico, con articulacion de rodilla
de cierre de anillas, articulacion de cadera y corsé pélvico
06 12 18 021 Bitutor femoral metalico, con articulacion de rodilla
de cierre suizo, articulacion de cadera y corsé pélvico
06 12 18 100 Cinturdn pélvico para ortesis de miembro inferior
06 1 218 101 Barra para ortesis de miembro inferior
06 12 18 102 Estribo de miembro inferior

06 12 21 Articulaciones de tobillo (Aportacion del usuario: 0 euros)
06 12 21 000 Articulacion de tobillo

06 12 24 Articulaciones de rodilla (Aportacion del usuario: 0 euros)
06 12 24 000 Articulacion de rodilla libre
06 12 24 001 Articulacion de rodilla libre con eje atrasado
06 12 24 002 Articulacién de rodilla con cierre de anillas
06 12 24 003 Articulacion de rodilla con cierre suizo
06 12 24 004 Articulacion de rodilla policéntrica

06 12 27 Articulaciones de cadera (Aportacion del usuario: 0 euros)
06 12 27 000 Articulacion de cadera libre
06 12 27 001 Articulacion de cadera libre con movimiento de ab-
duccion
06 12 27 002 Articulacion de cadera libre de polipropileno
06 12 27 003 Articulaciéon de cadera con cierre de anillas
06 12 27 004 Articulacion de cadera con cierre de anillas y movi-
miento de abduccion
06 12 27 005 Articulacion con cierre suizo (u oculto)

06 33 Calzados ortopédicos
06 33 90 Calzados ortopédicos para grandes deformidades (Aportacion
del usuario: 36 euros)

06 33 90 000 Calzado de plastazote o similar (par)
06 33 90 001 Calzado a medida
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10. Ortoprotesis especiales®.
12 03 Ayudas para caminar manejadas por un brazo

12 03 06 Muletas de codo con apoyo de antebrazo (Aportacion del usua-
rio: 12 euros)
12 03 06 000 Muleta con apoyo de antebrazo (unidad)
12 03 06 001 Muleta con apoyo de antebrazo, con abrazadera bas-
culante (unidad)
12 03 09 Muletas de codo con soporte en antebrazo (Aportacion del
usuario: 12 euros)
12 03 09 000 Muleta con soporte en antebrazo y empufiadura ana-
tomica (unidad)
12 03 16 Muletas con tres o mas patas (Aportacion del usuario: 12 euros)
12 03 16 000 Muleta con tres o mas patas

12 06 Ayudas para caminar manejadas por los dos brazos

12 06 00 Andadores (Aportacion del usuario: 30 euros)
12 06 00 000 Andador fijo
12 06 00 001 Andador articulado

04 06 Ayudas para la terapia circulatoria

04 06 06 Prendas de compresion para brazos, piernas, y otras partes
del cuerpo para quemados, linfedemas de miembros superiores, linfede-
mas graves de miembros inferiores y grandes queloides (Aportacion del
usuario: 30 euros)

04 06 06 000 Soporte de cuello

04 06 06 001 Soporte para el menton

04 06 06 002 Soporte de cuello y menton

04 06 06 010 Méascara abierta

04 06 06 011 Mascara con banda labial

04 06 06 012 Mascara con banda labial, nariz y boca

04 06 06 013 Mascara de termoplastico

04 06 06 100 Tronco sin mangas

4 Para mas informacion, véase la Guia Descriptiva de Ortoprotesis. Tomo L. (http://www.msc.es).
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04 06 06 101 Tronco con mangas cortas

04 06 06 102 Tronco con mangas largas

04 06 06 110 Camiseta sin mangas

04 06 06 111 Camiseta con mangas cortas

04 06 06 112 Camiseta con mangas largas

04 06 06 200 Manga

04 06 06 201 Manga con guantelete

04 06 06 202 Manga abarcando el hombro

04 06 06 203 Manga abarcando el hombro con guantelete
04 06 06 210 Guante con proteccion distal

04 06 06 211 Guante sin proteccion distal

04 06 06 212 Guante hasta el codo

04 06 06 300 Media hasta la rodilla, a medida
04 06 06 301 Media entera, a medida

04 06 06 302 Panty, a medida

04 06 06 310 Calzon de pernera corta

04 06 06 311 Pantalon

04 06 06 320 Tobillera, a medida

04 33 Ayudas para la prevencion de las tlceras por presion (ayudas antide-
cubitos)

04 33 00 Cojines para prevenir las ulceras por presion para pacientes
lesionados medulares (Aportacion del usuario: 30 euros)

04 33 00 000 Cojin antiescaras de silicona

04 33 00 001 Cojin antiescaras de flotacion liquida

04 33 00 002 Cojin antiescaras de flotacion por aire o de fluido

04 48 Equipamiento para el entrenamiento del movimiento, la fuerza y el
equilibrio para pacientes lesionados medulares, paralisis cerebral, traumatis-
mos craneoencefalicos, mielomeningocele, distrofias musculares progresivas
y enfermedades neurodegenerativas.

04 48 06 Aparatos de bipedestacion (Aportacion del usuario: 30 euros)
04 48 06 000 Parapodium

04 48 21 Planos inclinables (Aportacion del usuario: 30 euros)
04 48 21 000 Plano inclinable
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Anexo VII

Cartera de servicios comunes de prestacion con
productos dietéticos

1. Prestacién con productos dietéticos.

La prestacion con productos dietéticos comprende la dispensacion de los tra-
tamientos dietoterapicos a las personas que padezcan determinados trastor-
nos metabdlicos congénitos y la nutricion enteral domiciliaria para pacientes
a los que no es posible cubrir sus necesidades nutricionales, a causa de su
situacion clinica, con alimentos de consumo ordinario.

Esta prestacion se facilitard por los servicios de salud o dara lugar a
ayudas economicas, en los casos y de acuerdo con las normas que reglamen-
tariamente se establezcan.

2. Conceptos.

2.1. Tratamientos dietoterapicos: Son aquellos que se llevan a cabo con ali-
mentos dietéticos destinados a usos médicos especiales para los usuarios
del Sistema Nacional de Salud que padezcan determinados trastornos
metabodlicos congénitos.

2.2. Nutricion enteral domiciliaria®':

2.2.1. La nutricion enteral domiciliaria comprende la administracion de
formulas enterales por via digestiva, habitualmente mediante sonda
(va sea nasoentérica o de ostomia), con el fin de evitar o corregir
la desnutricion de los pacientes atendidos en su domicilio cuyas
necesidades nutricionales no pueden ser cubiertas con alimentos de
consumo ordinario.

2.2.2. Las formulas enterales son aquellos alimentos dietéticos destina-
dos a usos médicos especiales constituidos por una mezcla defini-
da de macro y micronutrientes. Con caracter general, se entiende

41 Para mas informacion, ver la Guia de Nutricion Enteral Domiciliaria en el Sistema Nacional
de Salud. (http://www.msc.es).
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que se trata de formulas nutricionalmente completas, incluyén-
dose tnicamente moédulos o complementos en el tratamiento de
situaciones metabdlicas con requerimientos especiales de energia
o nutrientes, recogidas en el punto 6.2.c. de este anexo.

2.2.3. El objetivo de la nutricién enteral domiciliaria es el manteni-
miento de un correcto estado nutricional en aquellos enfermos
que presenten trastornos de la deglucion, transito, digestion o ab-
sorcion de los alimentos en su forma natural, o cuando existan
requerimientos especiales de energia y/o nutrientes que no pueden
cubrirse con alimentos de consumo ordinario.

2.3. Productos dietéticos financiables: Son aquellos productos inscritos en el
Registro General Sanitario de Alimentos como alimentos dietéticos desti-
nados a usos médicos especiales e incluidos en la oferta (nomenclator) de
productos dietéticos. El procedimiento para la inclusion de productos en
la oferta se establecera por orden ministerial*>. En ninglin caso se incluiran
los productos que efecttien publicidad dirigida al publico en general.

3. Responsable de la indicacion.

3.1. Tratamientos dietoterapicos: La indicacion de estos tratamientos se realiza
por médicos especialistas de unidades hospitalarias, expresamente autoriza-
das para este fin por los servicios de salud de las comunidades autonomas.

3.2. Nutricion enteral domiciliaria: La indicacion de los tratamientos de nu-
tricion enteral domiciliaria se realiza por los facultativos especialistas
adscritos a la unidad de nutricion de los hospitales o por los que determi-
nen los servicios de salud de las comunidades auténomas en sus respec-
tivos ambitos de gestion y competencias, de acuerdo con los protocolos
que establezcan al efecto.

4. Procedimiento de obtencion.

El procedimiento para proporcionar los tratamientos dietoterapicos y la nu-
tricion enteral domiciliaria, incluido el material fungible preciso para su ad-

4 La Orden SCO/3858/2006, de 5 de diciembre, por la que se regulan determinados aspectos re-
lacionados con la prestacion de productos dietéticos del Sistema Nacional de Salud, establece el
procedimiento a seguir por las empresas para la solicitud de inclusion de un producto en la Oferta
y para la modificacion o la baja de los ya incluidos. El texto integro de esta norma se recoge en esta
publicacion.
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ministracion, sera establecido por las administraciones sanitarias con compe-
tencias en la gestion de esta prestacion.

5. Requisitos para el acceso a la prestacion.

Para que los tratamientos con productos dietéticos sean financiados por el
Sistema Nacional de Salud, se precisa el cumplimiento de todos y cada uno
de los requisitos siguientes:

a) Las necesidades nutricionales del paciente no puedan ser cubiertas
con alimentos de consumo ordinario,

b) La administracion de estos productos permita lograr una mejora en
la calidad de vida del paciente o una posible recuperacion de un pro-
ceso que amenace su vida,

¢) La indicacion se base en criterios sanitarios y no sociales,

d) Los beneficios superen a los riesgos y

e) El tratamiento se valore periddicamente.

6. Situaciones clinicas del paciente que justifican la necesidad de
la indicacion.

Se considera que las siguientes situaciones clinicas justificarian la necesidad
de la prestacion con productos dietéticos, siempre que se cumplan los requi-
sitos sefialados en el apartado 5:

6.1. Tratamientos dietoterapicos: Para pacientes con:

a) Trastornos del metabolismo de los hidratos de carbono.

b) Trastornos del metabolismo de los aminoacidos.

¢) Trastornos del metabolismo de los lipidos.

En el apartado 7 se incluye la relacion de trastornos metabolicos congénitos
incluidos en alguno de los tres apartados anteriores.
6.2. Nutricion enteral domiciliaria: Para pacientes:

a) Con alteraciones mecanicas de la deglucion o del transito, que cursan
con afagia y disfagia severa y precisan sonda. Excepcionalmente,
en casos de disfagia severa y si la sonda esta contraindicada, puede
utilizarse nutricion enteral sin sonda, previo informe justificativo del
facultativo responsable de la indicacion del tratamiento.

b) Con trastornos neuromotores que impiden la deglucién o el transito
y precisan sonda.

¢) Con requerimientos especiales de energia y/o nutrientes.
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d) En situaciones clinicas cuando cursan con desnutricion severa.
En el caso de pacientes con disfagia neurologica o excepcionalmente motora,
que tienen posibilidad de ingerir alimentos solidos sin riesgo de aspiracion,
pero que sufren aspiracion o riesgo de aspiracion para alimentos liquidos
cuando éstos no pueden ser espesados con alternativas de consumo ordinario,
se les pueden indicar mddulos espesantes, con el fin de tratar de evitar o re-
trasar el empleo de sonda o gastrostomia.

En el apartado 8 se incluye la relacién de patologias susceptibles de
recibir nutricion enteral domiciliaria, incluidas en alguna de las cuatro situa-
ciones clinicas anteriores.

7. Trastornos metabdlicos congénitos susceptibles de
tratamientos dietoterapicos.

A. Trastornos del metabolismo de los hidratos de carbono:

A.l. Deficiencia primaria de la lactasa intestinal de debut neonatal: Deficien-

cia de la actividad de la lactasa del borde en cepillo del enterocito:
Formulas sin lactosa para lactantes.

A.2. Deficiencia transitoria de la lactasa intestinal secundaria a atrofia de ve-
llosidades intestinales debida a celiaquia:

Formulas sin lactosa para lactantes, mientras persista la deficiencia de la
lactasa.

A.3. Trastornos del metabolismo de la galactosa. Galactosemia:

A.3.1. Deficiencia de la galactoquinasa hepatica

A.3.2. Deficiencia de la galactosa-1-fosfato-uridil-transferasa hepatica
A.3.3. Deficiencia de la epimerasa

Formulas sin lactosa ni galactosa para lactantes.

A.4. Trastornos del transporte celular de monosacaridos: Deficiencia del
transportador de membrana de las piranosas (intolerancia a glucosa y ga-
lactosa):

Formulas con/sin fructosa, sin glucosa, ni galactosa, ni disacaridos y
polisacaridos que las contengan. Modulos de fructosa.

A.5. Trastornos del metabolismo del glucogeno. Glucogenosis:

A.5.1. Glucogenosis tipo 1. Deficiencia de la glucosa-6-fosfatasa:
Moddulos de dextrinomaltosa de cadena muy larga.

A.5.2. Glucogenosis tipo III. Deficiencia de la amilo-1-6-glucosidasa:
Moddulos de dextrinomaltosa de cadena muy larga cuando presentan hi-
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poglucemias.

A.5.3. Glucogenosis tipo VI. Deficiencia de la fosforilasa-A y la fosfori-
lasa-B-quinasa:
Mobdulos de dextrinomaltosa de cadena muy larga cuando presen-
tan hipoglucemias.

A.6. Trastornos de la glucosilacion de proteinas tipo 1b: Deficiencia de la

fosfo-manosa-isomerasa:

Moédulos de D-manosa.B.

B. Trastornos del metabolismo de los aminoacidos:

B.1. Trastornos del

metabolismo de los aminoacidos esenciales:

B.1.1. Hiperfenilalaninemias:

B.1.1.1.

B.1.1.2.

B.1.1.3.

B.1.1.4.

Fenilcetonuria: Deficiencia de la fenilalanina-hidroxilasa:
Formulas exentas de fenilalanina, especialmente en muje-
res embarazadas. Si hay riesgo de déficit de acidos grasos
esenciales, modulos de acidos grasos esenciales.
Hiperfenilalaninemia benigna: Deficiencia parcial de la
fenilalanina-hidroxilasa:

Si la fenilalaninemia es superior a 6 mg %, formulas exen-
tas de fenilalanina, especialmente en mujeres embaraza-
das. Si hay riesgo de déficit de acidos grasos esenciales,
modulos de acidos grasos esenciales.

Primapterinuria: Deficiencia de la carbinolamina-deshi-
dratasa:

Férmulas exentas de fenilalanina para toda la vida, especial-
mente en mujeres embarazadas. Si hay riesgo de déficit de aci-
dos grasos esenciales, modulos de acidos grasos esenciales.
Deficiencia de la dihidro-biopterin-reductasa:

Formulas exentas de fenilalanina, especialmente en muje-
res embarazadas. Si hay riesgo de déficit de acidos grasos
esenciales, modulos de acidos grasos esenciales.

B.1.2. Trastornos del metabolismo de la metionina y aminoacidos sulfurados:
B.1.2.1. Homocistinuria: Deficiencia de la cistationina-3-sintetasa:

Formulas exentas de metionina. Mddulos de L-cistina. Si
hay desnutricion o aumento de las necesidades de energia,
modulos de dextrinomaltosa y modulos de triglicéridos de
cadena larga o media.
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B.1.2.2. Alteraciones en la 5-tetrahidrofolato-transferasa o trastor-
nos del metabolismo de la cobalamina. Todos con aciduria
metilmaldnica: Varias deficiencias enzimaticas:
Dependiendo de la deficiencia, pueden precisar limitacion
de cuatro aminoacidos esenciales (metionina, treonina, va-
lina e isoleucina). Si hay desnutriciéon o aumento de las
necesidades de energia, modulos de dextrinomaltosa y
modulos de triglicéridos de cadena larga o media. En los
casos con niveles plasmaticos de isoleucina en rango limi-
tante o clinica compatible, moédulos de L-isoleucina.

B.1.2.3. Cistationinuria: Varias alteraciones:

Si la cistationinuria o cistationinemia es secundaria a de-
ficiencia de 7y-cistationinasa, pueden precisar férmulas
exentas de metionina. Si hay desnutriciéon o aumento de
las necesidades de energia, modulos de dextrinomaltosa y
modulos de triglicéridos de cadena larga o media.

B.1.3. Trastornos en el metabolismo de los aminoacidos ramificados:

B.1.3.1. Jarabe de Arce: Deficiencia de la o-ceto-descarboxilasa:
Formulas exentas de leucina, isoleucina y valina. Si hay
desnutricion o aumento de las necesidades de energia,
moddulos de dextrinomaltosa y modulos de triglicéridos
de cadena larga o media. En los casos con niveles plas-
maticos de isoleucina y/o valina en rango limitante o cli-
nica compatible, médulos de L-isoleucina y/o L-valina.

B.1.3.2. Acidemias organicas del metabolismo de la leucina: Va-
rios defectos enzimaticos:

- Acidemia isovalérica.
- Acidemia metilcrotdnica.
- Acidemia 3-hidroxi-metil-glutarica.

Formulas exentas de leucina. Mddulos de glicina en la acidemia iso-

valérica. Si hay desnutricion o aumento de las necesidades de ener-

gia, modulos de dextrinomaltosa y modulos de triglicéridos de cade-
na larga o media.

B.1.3.3. Acidemias organicas del metabolismo de la isoleucina y
la valina:

- Acidemia propidnica: Deficiencia de la propionil-
CoA-carboxilasa:
Formulas exentas de isoleucina, valina, metionina y
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treonina. Si hay desnutricion o aumento de las necesi-
dades de energia, médulos de L-alanina, modulos de
dextrinomaltosa y modulos de triglicéridos de cadena
larga o media. En los casos con niveles plasmaticos
de isoleucina en rango limitante o clinica compatible,
modulos de L-isoleucina.

- Acidemia metilmalénica: Deficiencia de la metilmalo-

nil-CoA-mutasa:
Formulas exentas de isoleucina, valina, metionina y
treonina. Si hay desnutricion o aumento de las necesi-
dades de energia, médulos de L-alanina, modulos de
dextrinomaltosa y modulos de triglicéridos de cadena
larga o media. En los casos con niveles plasmaticos
de isoleucina en rango limitante o clinica compatible,
modulos de L-isoleucina.

- Hipercetosis: Deficiencia de la 3-cetotiolasa:
Formulas exentas de isoleucina. Si hay desnutricion
o aumento de las necesidades de energia, modulos de
dextrinomaltosa y moédulos de triglicéridos de cadena
larga o media. En los casos con niveles plasmaticos
de isoleucina en rango limitante o clinica compatible,
modulos de L-isoleucina.

B.1.4. Trastornos del metabolismo de la lisina:

B.1.4.1. Aciduria glutarica tipo I: Deficiencia de la glutaril-CoA-

deshidrogenasa:
Formulas exentas de lisina y de bajo contenido en trip-
tofano. Si hay desnutricion o aumento de las necesida-
des de energia, modulos de dextrinomaltosa y mddulos
de triglicéridos de cadena larga o media. En los casos
con niveles plasmaticos de triptéfano en rango limitante
o clinica compatible, modulos de L-triptofano.

B.1.4.2. Hiperlisinemia: Deficiencia de la proteina bifuncional 2-
aminoadipico-semialdehido-sintasa con aumento de lisi-
na en sangre y en orina:

Formulas exentas de lisina. Si hay desnutricion o aumen-
to de las necesidades de energia, mddulos de dextrino-
maltosa y de triglicéridos de cadena larga y/o media. En
caso de hiperamonemia, modulos de L-citrulina. Si no
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hay mejora neuroldgica y bioquimica en dos afios, se sus-
pendera el tratamiento.
B.2. Trastornos del metabolismo de los aminoacidos no esenciales:
B.2.1. Trastornos del metabolismo de la tirosina:
B.2.1.1. Tirosinemia II: Deficiencia de la tirosin-amino-transfe-
rasa:
Formulas exentas de tirosina y fenilalanina.
B.2.1.2. Hawkinsinuria: Deficiencia de la dioxigenasa:
Formulas exentas de tirosina y fenilalanina.
B.2.1.3. Tirosinemia I: Deficiencia de la fumaril-aceto-acetasa:
Formulas exentas de tirosina y fenilalanina, hasta tras-
plante hepatico.
B.2.2. Trastornos del metabolismo de la ornitina: Hiperornitinemias:
B.2.2.1. Sindrome HHH: Deficiencia del transporte de la ornitina
mitocondrial:
Formulas con aminoacidos esenciales. Modulos de L-ar-
ginina o L-citrulina y L-ornitina.
B.2.2.2. Atrofia girata: Deficiencia de la ornitin-transaminasa:
Formulas con aminoacidos esenciales exentas de argini-
na. Médulos de L-prolina.
Ademas, en todos estos trastornos del metabolismo de aminoacidos no esen-
ciales, en los casos con aumento de las necesidades de energia, modulos de
dextrinomaltosa y modulos de triglicéridos de cadena larga o media.
B.3. Trastornos del ciclo de la urea: Deficiencias de la:
B.3.1. N-acetil-glutamato-sintetasa (modulos de L-arginina y L-citrulina).
B.3.2. Carbamil-P-sintetasa (modulos de L-arginina y L-citrulina).
B.3.3. Ornitin-transcarbamilasa (mddulos de L-arginina y L-citrulina).
B.3.4. Argininosuccinil-liasa (médulos de L-arginina).
B.3.5. Argininosuccinil-sintetasa (modulos de L-arginina).
B.3.6. Arginasa.
En todos estos trastornos formulas con aminoacidos esenciales, hasta tras-
plante hepatico. Si hay desnutricién o aumento de las necesidades de energia,
modulos de dextrinomaltosa y de triglicéridos de cadena larga o media.

C. Trastornos del metabolismo de los lipidos:
C.1. Trastornos del metabolismo de los acidos grasos de cadena larga y/o

muy larga:
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C.1.1. Trastornos en la absorcion intestinal de acidos grasos de cadena
larga y/o muy larga:

C.1.1.1. Linfangiectasia intestinal.

C.1.1.2. Enfermedad de Swaschsman.

C.1.1.3. A-B-lipoproteinemia e hipo-B-lipoproteinemia.

C.1.1.4. Citopatias mitocondriales con alteracion de funcién pan-
creatica.

C.1.2. Defectos de la hidrdlisis intravascular de triglicéridos de cadena larga

y/o muy larga (Hiperlipoproteinemia I de Friedrickson):

C.1.2.1. Deficiencia de la lipoprotein-lipasa endotelial (LPL).

C.1.2.2. Deficiencia de APO C II.

C.1.3. Deficiencias en la B-oxidacién mitocondrial de los acidos grasos
de cadena larga y/o muy larga:

C.1.3.1. Defectos del transportador de la carnitina.

C.1.3.2. Deficiencia de la carnitin-palmitoil-transferasa (CPT) I
y 1L

C.1.3.3. Deficiencia de la carnitin-acil-carnitin-translocasa.

C.1.3.4. Deficiencia de la acil-CoA-deshidrogenasa de acidos gra-
sos de cadena larga y/o muy larga.

C.1.3.5. Deficiencia de la 3-hidroxi-acil-CoA-deshidrogenasa de
acidos grasos de cadena larga y/o muy larga, incluyendo
la deficiencia de la enzima trifuncional.

Todos ellos precisan: Formulas hipograsas con triglicéridos de cadena media
(MCT) o formulas sin grasa. Modulos de triglicéridos de cadena media sin/
con acidos grasos esenciales. Si existe riesgo o documentacion de un déficit
de acidos grasos esenciales, modulos de acidos grasos esenciales. Si hay des-
nutricién o aumento de las necesidades de energia, modulos de proteinas y
de dextrinomaltosa.
C.2. Trastornos del metabolismo de los acidos grasos de cadena media y/o
corta:
C.2.1. Deficiencia de la acil-CoA-deshidrogenasa de acidos grasos de ca-
dena media.
C.2.2. Deficiencia de la acil-CoA-deshidrogenasa de acidos grasos de ca-
dena corta.
C.2.3. Deficiencia de la 3-hidroxi-acil-deshidrogenasa de acidos grasos de
cadena corta.
Todos ellos precisan: Formulas hipograsas sin MCT o férmulas sin grasa.
Mobdulos de triglicéridos de cadena larga, incluidos acidos grasos esenciales.
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Si hay desnutricién o aumento de las necesidades de energia, modulos de
proteinas y de dextrinomaltosa.
C.3. Trastornos del metabolismo de los acidos grasos de cadena muy larga,
larga, media y corta:
C.3.1. Deficiencia del complejo electrotransfer-flavoproteina (ETFQoDH).
C.3.2. Deficiencia del complejo II de la cadena respiratoria mitocondrial.
C.3.3. Aciduria glutarica tipo II, en la que se afecta la B-oxidacion mito-
condrial de cualquier 4cido graso de diferentes longitudes de cadena
(muy larga, larga, media y corta).
En las formas graves, formulas limitadas en proteinas y grasas sin
MCT o férmulas hipograsas sin MCT o férmulas sin grasa. Mo-
dulos de triglicéridos de cadena larga, incluidos acidos grasos
esenciales. Si hay desnutricion o aumento de las necesidades de
energia, modulos de dextrinomaltosa. Si hay aciduria isovalérica
grave, modulos de glicina.
C.4. Defectos de la sintesis del colesterol: Sindrome de Smith-Lemli-Opitz.
Moddulos de colesterol.

8. Patologias subsidiarias de nutricion enteral domiciliaria.

A.Alteraciones mecanicas de la deglucion o del transito, que cursan con afa-
gia o disfagia severa y precisan sonda:

A.1. Tumores de cabeza y cuello.

A.2. Tumores de aparato digestivo (esofago, estdmago).

A.3. Cirugia otorrinolaringologica (ORL) y maxilofacial.

A.4. Estenosis esofagica no tumoral.
Excepcionalmente, en caso de disfagia severa y si la sonda esté contrain-
dicada, puede utilizarse nutricion enteral sin sonda, previo informe justi-
ficativo del facultativo responsable de la indicacion del tratamiento.

B.Trastornos neuromotores que impidan la deglucion o el transito y que pre-
cisan sonda:

B.1.Enfermedades neurologicas que cursan con afagia o disfagia severa:
B.1.1. Esclerosis multiple.
B.1.2. Esclerosis lateral amiotrofica.
B.1.3. Sindromes miasteniformes.
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B.2.
B.3.
B.4.
B.5.
B.6.

B.1.4. Sindrome de Guillain-Barré.

B.1.5. Secuelas de enfermedades infecciosas o traumaticas del sistema
nervioso central.

B.1.6. Retraso mental severo.

B.1.7. Procesos degenerativos severos del sistema nervioso central.

Accidentes cerebrovasculares.

Tumores cerebrales.

Paralisis cerebral.

Coma neuroldgico.

Trastornos severos de la motilidad intestinal: pseudoobstruccion intesti-

nal, gastroparesia diabética.

C. Requerimientos especiales de energia y/o nutrientes:

C.1.

C.2.

C3.

C4.

Cs.

C.6.

Sindromes de malabsorcion severa:

C.1.1. Sindrome de intestino corto severo.

C.1.2. Diarrea intratable de origen autoinmune.

C.1.3. Linfoma.

C.1.4. Esteatorrea posgastrectomia.

C.1.5. Carcinoma de pancreas.

C.1.6. Reseccion amplia pancreatica.

C.1.7. Insuficiencia vascular mesentérica.

C.1.8. Amiloidosis.

C.1.9. Esclerodermia.

C.1.10. Enteritis eosinofilica.

Enfermedades neurologicas subsidiarias de ser tratadas con dietas ceto-
génicas:

C.2.1.Epilepsia refractaria en nifios.

C.2.2.Deficiencia del transportador tipo I de la glucosa.
C.2.3.Deficiencia del complejo de la piruvato-deshidrogenasa.

Alergia o intolerancia diagnosticada a las proteinas de leche de vaca en
lactantes, hasta dos afios si existe compromiso nutricional.

Pacientes desnutridos que van a ser sometidos a cirugia mayor progra-
mada o trasplantes.

Pacientes con encefalopatia hepatica cronica con intolerancia a las pro-
teinas de la dieta.

Pacientes con adrenoleucodistrofia ligada al cromosoma X, neuroldgi-
camente asintomaticos.
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D. Situaciones clinicas cuando cursan con desnutricion severa:

D.1. Enfermedad inflamatoria intestinal: colitis ulcerosa y enfermedad de

Crohn.

D.2. Caquexia cancerosa por enteritis cronica por tratamiento quimio y/o ra-
dioterapico.

D.3. Patologia médica infecciosa que comporta malabsorcion severa: SIDA.

D.4. Fibrosis quistica.
D.5. Fistulas enterocutaneas de bajo débito.
D.6. Insuficiencia renal infantil que compromete el crecimiento del paciente.
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Anexo VIII

Cartera de servicios comunes de prestacion de
transporte sanitario

El transporte sanitario, que debera ser accesible a las personas con discapa-
cidad, consiste en el desplazamiento de enfermos por causas exclusivamente
clinicas, cuya situacion les impida desplazarse en los medios ordinarios de
transporte.

Esta prestacion se facilitara de acuerdo con las normas que reglamenta-
riamente se establezcan por las administraciones sanitarias competentes.

1. Acceso a la prestacion de transporte sanitario.

Tienen derecho a la financiacion de esta prestacion las personas enfermas
o accidentadas cuando reciban asistencia sanitaria del Sistema Nacional de
Salud, en centros propios o concertados, y que, por imposibilidad fisica u
otras causas exclusivamente clinicas, no puedan utilizar transporte ordinario
para desplazarse a un centro sanitario o a su domicilio tras recibir la atencion
sanitaria correspondiente, en caso de que persistan las causas que justifiquen
su necesidad. Pueden ir acompafiados cuando la edad o situacion clinica del
paciente lo requiere.

Cuando existe un tercero obligado al pago, la correspondiente adminis-
tracion sanitaria ha de proceder a reclamar el importe de los servicios reali-
zados.

2. Contenido.

La cartera de servicios comunes de transporte sanitario incluye el transporte
sanitario no asistido, que es el indicado para el traslado especial de enfer-
mos o accidentados que no requieren asistencia técnico-sanitaria en ruta, y el
transporte sanitario asistido, para el traslado de enfermos o accidentados que
requieren asistencia técnico-sanitaria en ruta.
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3. Requisitos generales.

3.1.

3.2

3.3.

El transporte sanitario, que puede ser terrestre, aéreo o maritimo, se lle-
vara a cabo por el medio mas idoneo en razén de la necesidad y oportuni-
dad, en el menor tiempo posible y por la ruta mas apropiada para realizar
el adecuado traslado.

Los vehiculos de transporte sanitario por carretera deben cumplir los re-
quisitos sefialados en el Real Decreto 619/1998, de 17 de abril®, por el
que se establecen sus caracteristicas técnicas, el equipamiento sanitario
y la dotacion de personal, asi como los de la normativa de la correspon-
diente comunidad auténoma en la que tengan su base de actuacion.

El transporte sanitario no asistido o asistido sera solicitado, de acuer-
do con la normativa de cada comunidad autéonoma, por el facultativo
responsable de la asistencia que motive el desplazamiento del paciente,
atendiendo a causas estrictamente clinicas y siempre que no suponga un
riesgo afladido para la salud del paciente. Asimismo el facultativo debe
justificar, en su caso, el requerimiento de acompafiante que se recoge
en el punto 1 y cuando se trate de tratamientos de larga duracion, ha de
evaluar periddicamente la necesidad del transporte sanitario.

4. Traslado de pacientes entre comunidades autbnomas.

4.1.

4.2.

Cuando una comunidad autonoma decida trasladar a un paciente a otra
comunidad con el fin de prestarle asistencia sanitaria que no es posible
facilitar con sus propios medios, proporcionara el transporte sanitario al
paciente que lo precise, tanto para su desplazamiento al centro sanitario,
como para el regreso a su domicilio si persisten las causas que justifican
la necesidad de esta prestacion. En caso de utilizarse transporte aéreo o
maritimo, la comunidad receptora se hara cargo del traslado del pacien-
te desde el aeropuerto, helipuerto o puerto hasta el centro sanitario, asi
como del regreso desde éste hasta el aeropuerto, helipuerto o puerto si
persisten las causas que motivan la necesidad de transporte sanitario.

En el caso de pacientes sometidos a tratamientos periodicos, como diali-
sis o rehabilitacion, que se desplazan a otra comunidad autéonoma durante

4 Véase el Real Decreto 619/1998, de 17 de abril “, por el que se establecen las caracteristicas
técnicas, el equipamiento sanitario y la dotacion de personal de los vehiculos de transporte sani-
tario por carretera (BOE 28-04-98).
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un periodo de tiempo, es esta comunidad la que, aplicando los criterios
que utiliza para autorizar el uso de transporte sanitario en su ambito, se
hace cargo de facilitar esta prestacion para recibir dichos tratamientos a
los usuarios que lo requieran por causas estrictamente médicas.

4.3. Cuando un paciente desplazado transitoriamente a otra comunidad auto-
noma ha recibido asistencia sanitaria urgente, la comunidad de origen del
paciente es la que se hace cargo del transporte sanitario que precise por
causas estrictamente médicas para su traslado a la comunidad de origen,
bien a su domicilio o a otro centro sanitario.
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Anexo [X

Asistencia sanitaria cuyo importe ha de
reclamarse a los terceros obligados al pago

Conforme a lo previsto en el articulo 83 de la Ley General de Sanidad*, en la
disposicion adicional 22 del texto refundido de la Ley General de Seguridad
Social®, aprobado por el Real Decreto legislativo 1/1994, de 20 de junio, en
el articulo 2.7 del presente real decreto y demas disposiciones que resulten
de aplicacion, los servicios publicos de salud reclamaran a los terceros obli-
gados al pago el importe de las atenciones o prestaciones sanitarias facilitadas
directamente a las personas, incluido el transporte sanitario, la atencion de ur-
gencia, la atencion especializada, la atencion primaria, la prestacion farmacéu-
tica, la prestacion ortoprotésica, las prestaciones con productos dietéticos y la
rehabilitacion, en los siguientes supuestos:

1. Asegurados o beneficiarios del sistema de Seguridad Social pertenecientes
a la Mutualidad General de Funcionarios Civiles del Estado, Mutualidad
General Judicial o al Instituto Social de las Fuerzas Armadas, que no hayan
sido adscritos, a través del procedimiento establecido, a recibir asistencia
sanitaria del Sistema Nacional de Salud.

2.Asegurados o beneficiarios de empresas colaboradoras en la asistencia
sanitaria del sistema de Seguridad Social, en aquellas prestaciones cuya
atencion corresponda a la empresa colaboradora conforme al convenio o
concierto suscrito.

4 El articulo 83 de la Ley 14/1986, General de Sanidad, (BOE 29-04-1986) sefiala que los ingre-
sos procedentes de la asistencia sanitaria en los supuestos de seguros obligatorios especiales y en
todos aquellos supuestos, asegurados 0 no, en que aparezca un tercero obligado al pago, tendran
la condicion de ingresos propios del servicio de salud correspondiente. Los gastos inherentes a la
prestacion de tales servicios no se financiaran con los ingresos de la Seguridad Social. En ningtn
caso estos ingresos podran revertir en aquellos que intervinieron en la atencion a estos pacientes.

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

4 Véase la disposicion adicional 22 del texto refundido de la Ley General de Seguridad Social,
aprobado por Real Decreto legislativo 1/1994, de 20 de junio (BOE 29-6-94).
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3. Accidentes de trabajo o enfermedades profesionales a cargo de las Mutuas
de Accidentes de Trabajo, del Instituto Nacional de la Seguridad Social o
del Instituto Social de la Marina.

4.Seguros obligatorios:

a)Seguro obligatorio de los deportistas federados y profesionales.

b)Seguro obligatorio de vehiculos de motor.

¢)Seguro obligatorio de viajeros.

d)Seguro obligatorio de caza.

e) Cualquier otro seguro obligatorio.

5.Convenios o conciertos con otros organismos o entidades.

Se reclamara el importe de la asistencia prestada, de acuerdo con los términos

del convenio o concierto correspondiente.

6. Ciudadanos extranjeros:

a) Asegurados o beneficiarios en un Estado miembro de la Union Euro-
pea, del Espacio Econémico Europeo y Suiza, no residentes en Espaiia,
en los supuestos y condiciones establecidos en los Reglamentos Comu-
nitarios en materia de Seguridad Social.

b) Asegurados o beneficiarios de otros paises extranjeros, no residentes en
Espaiia, en los supuestos y condiciones establecidos en los convenios
bilaterales en materia de Seguridad Social suscritos por Espaiia.

7. Otros obligados al pago.

a) Accidentes acaecidos con ocasion de eventos festivos, actividades re-
creativas y espectaculos publicos en caso de que se haya suscrito con-
trato de seguro de accidentes o de responsabilidad civil que cubra las
contingencias derivadas de estas actividades.

b) Seguro escolar.

¢) Cualquier otro supuesto en que, en virtud de normas legales o regla-
mentarias, el importe de las atenciones o prestaciones sanitarias deba
ser a cargo de las entidades o terceros correspondientes.
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Orden Ministerial de 3 de marzo
de 1999 para la regulacion de las
técnicas de terapia respiratoria

a domicilio en el Sistema
Nacional de Salud

Existen ciertos procesos que, en determinadas situaciones clinicas, requieren
para su tratamiento el uso de técnicas de terapia respiratoria. La aplicacion de
gran parte de estos tratamientos se desarrolla en el medio hospitalario, pero
en ocasiones, puede efectuarse en el propio domicilio del paciente, siempre
y cuando concurran determinadas circunstancias y requisitos, evitando asi
hospitalizaciones innecesarias.

El articulo 18.3 de la Ley 14/1986 de 25 de abril, General de Sanidad
considera que la asistencia sanitaria especializada incluye la hospitalizacion
y la asistencia domiciliaria, siendo ésta continuacion de la atencion hospita-
laria cuando existen razones especificas que lo aconsejen para hacer completa
y efectiva la asistencia sanitaria. Asi mismo, el articulo 18.4 de esta Ley re-
coge entre las actuaciones que desarrollaran las Administraciones Publicas, a
través de sus Servicios de Salud y los Organos competentes en cada caso, la
prestacion de los productos terapéuticos precisos.

El Real Decreto 63/1995, de 20 de enero (Boletin Oficial del Estado
de 10 de febrero)*’, sobre ordenacion de prestaciones sanitarias del Sistema
Nacional de Salud, incluye en el contenido de la asistencia hospitalaria la
aplicacion de los tratamientos o procedimientos terapéuticos que necesite
el paciente. Por otra parte, dicho Real Decreto recoge en el apartado 4 del
anexo I entre las prestaciones complementarias la oxigenoterapia a domi-
cilio.

La presente orden ministerial tiene por objeto desarrollar los apartados
3.3.f) y 4.4 del anexo I del Real Decreto 63/1995Y, recogiendo los requisitos
y las situaciones clinicas que justificarian las indicaciones de la oxigenotera-
pia y otras técnicas de terapia respiratoria domiciliarias contempladas en los
citados apartados del mencionado Real Decreto.
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En su virtud, y en uso de las atribuciones que confiere la Disposicion
Final Unica del citado Real Decreto 63/1995%, previa consulta al Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, dispongo:

Primero.- Conceptos.

1. A efectos de esta regulacion se entienden por técnicas de terapia respirato-
ria a domicilio las siguientes:

1.1. Oxigenoterapia cronica a domicilio: La administracion de oxigeno en
el domicilio a pacientes estables en situacion de insuficiencia respira-
toria cronica.

1.2.  Ventilacién mecanica a domicilio: Técnica destinada al tratamiento
domiciliario de la insuficiencia respiratoria cronica en pacientes esta-
bles que requieren soporte ventilatorio parcial o total.

1.3. Tratamiento ventilatorio del sindrome de apnea del suefio a domicilio:
Es el suministro de aire, a presion continua positiva prefijada, durante
el sueflo y en su domicilio a pacientes con este sindrome.

1.4. Aerosolterapia: Es la administracion de farmacos por via inhalatoria me-
diante el uso de aerosoles, entendiendo por aerosol una suspension de
particulas finisimas solidas o liquidas en un gas. No se consideran inclui-
dos en esta prestacion los aerosoles y camaras espaciadoras de inhalacion
regulados como prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

2. El objetivo de las técnicas de terapia respiratoria a domicilio es el man-
tenimiento de un correcto estado ventilatorio de los pacientes, mejorar su
calidad y esperanza de vida, favorecer su integracion social y disminuir las
estancias hospitalarias.

Segundo.- Responsable de la indicacién.

1. La indicacion de estas prestaciones se llevara a cabo por los médicos espe-
cialistas o unidades especializadas que determine el Instituto Nacional de
la Salud o los Servicios de Salud de las Comunidades Auténomas en sus
respectivos ambitos de gestion y competencias, de acuerdo con los proto-
colos que establezcan al efecto.

2. Los centros o servicios especializados autorizados para la indicacion de es-
tos tratamientos, segun el Real Decreto 63/95%, tendran la capacidad para

4 Derogado por el Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera
de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su actualizacion.

114 TEXTOS LEGALES



realizar pruebas gasométricas y espirométricas. Ademas, en el caso de la
ventilacion mecanica a domicilio tendran capacidad para realizar estudios
oximétricos nocturnos y en el caso del sindrome de apnea obstructiva del
suefio para estudios polisomnograficos y/o poligraficos nocturnos. Se ex-
cluye de lo recogido en este punto la aerosolterapia.

Tercero.- Requisitos para su indicacion.

1. Para que las técnicas de terapia respiratoria a domicilio sean financiadas
por el Sistema Nacional de Salud, segin lo previsto en el articulo 2 del
Real Decreto 63/95, de 10 de enero, se deberan tener en cuenta las reco-
mendaciones que se recogen como anexo I a esta Orden.

2. Son situaciones clinicas y criterios para la indicacion de terapias respirato-
rias a domicilio, las que se recogen como anexo II a esta Orden.

Cuarto.- Obtencién de la prestacién.

El procedimiento para proporcionar estas prestaciones sera establecido por
las Administraciones Sanitarias con competencias en la gestion de las mis-
mas, incluyendo el del material necesario para su suministro y administra-
cion.

Quinto.- Seguimiento y control de los pacientes.

Por cada Comunidad Autébnoma con competencias transferidas o por el In-
salud se determinara, para cada una de estas prestaciones, el procedimiento
para el seguimiento y control tanto técnico de los responsables del suministro
como sanitario de los pacientes que garantice el cumplimiento de lo estable-
cido en la presente norma.

Sexto.- Actualizacién de criterios.
La actualizacion de los requisitos, criterios y situaciones clinicas para la in-
dicacion de las prestaciones reguladas por la presente orden se llevara a cabo

por orden ministerial, previo informe del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud.
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Séptimo.- Plazo de adaptacion.

Se concede un plazo de tres meses desde la entrada en vigor de la presente
orden para que las condiciones en que se prestan las técnicas de terapia respi-
ratoria a domicilio se adapten a lo previsto en esta norma.

Anexo I. Recomendaciones para la indicacion
de las técnicas de terapia respiratoria a
domicilio

a) Situacion clinica estable (excepto en algunos casos de aerosolterapia).

b) Aceptacion del tratamiento por parte del paciente y/o familia.

¢) Instauracion del tratamiento médico asociado completo y correcto.

d) Cumplimiento por parte de los pacientes de las medidas higiénico-sanitarias
necesarias en cada caso (tales como supresion del habito tabaquico y control
de la ingesta de alcohol, y otras que se recomienden en cada caso por el
Instituto Nacional de la Salud o los Servicios de Salud de las Comunidades
Autoénomas en sus respectivos ambitos de gestion y competencias).

e) Valoracion periddica del tratamiento y control del cumplimiento de la
prescripcion.

f) Eleccion adecuada de la fuente de suministro que garantice el tratamiento
correcto.

Anexo II. Situaciones clinicas y criterios para
la indicacion de técnicas de terapia respiratoria
a domicilio

1.Oxigenoterapia:

1.1. Situaciones clinicas:
1.1.1. Pacientes con insuficiencia respiratoria croénica que presentan al-
guno de los siguientes criterios clinicos y gasométricos:
a) Pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC)
estable u otras patologias causantes de hipoxemia cronica con
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una PaQ, inferior a 55 mmHg respirando aire ambiente.

b) Pacientes con EPOC estable u otras patologias causantes de
hipoxemia crénica y con una PaO, entre 55 y 60 mmHg que
presentan alguna de estas circunstancias:

* Hipertension arterial pulmonar
* Poliglobulia con hematocrito superior al 55 por ciento.
* Cor pulmonale cronico
* Trastornos del ritmo cardiaco
1.1.2. Excepcionalmente, tratamiento de la disnea en pacientes terminales.
1.2. Criterios:

1.2.1. La indicacion de oxigenoterapia domiciliaria no se considerara
definitiva hasta al menos tres meses de tratamiento. Se comproba-
ra que el flujo de oxigeno indicado sea el minimo capaz de corre-
gir la hipoxemia, es decir, conseguir que la PO, sea superior a 60
mmHg o que la SaO, sea superior a 92-93%.

1.2.2. El tiempo diario de tratamiento sera superior a 15 horas al dia.

1.2.3. La indicacion de oxigenoterapia mediante el uso de fuentes de
oxigeno liquido, se realizara unicamente en las siguientes circuns-
tancias:

a) En pacientes que puedan desarrollar una actividad laboral o
con capacidad de deambulaciéon que no puedan prescindir del
suministro de oxigeno. Su eficacia se comprobara mediante la
mejoria de la tolerancia al esfuerzo con la prueba de 6 minutos
de marcha con oxigeno portatil.

b) Cuando se requieran flujos de oxigeno superiores a 5 litros por
minuto.

2. Ventilaciéon mecanica: Pacientes con insuficiencia respiratoria cronica en
fase estable que presentan alguna de las situaciones clinicas siguientes y al-
guno de los siguientes criterios:

2.1. Situaciones clinicas:
a) Sindromes de hipoventilacion central.
b) Enfermedades neuromusculares con afectacion respiratoria.
c) Enfermedades restrictivas de la caja toracica.
d) Excepcionalmente en EPOC o bronquiectasias segun el protocolo
que se establezca por cada Servicio de Salud o Insalud.
2.2. Criterios:
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c) Pacientes estables que presentan hipercapnia cronica: PaCO, superior
a 45 mmHg.

d) Pacientes ingresados por insuficiencia respiratoria aguda hipercapni-
ca con antecedentes de episodios previos de insuficiencia respiratoria
aguda con hipercapnia: PaCO, superior a 45 mmHg.

e) Pacientes que tras un periodo de insuficiencia respiratoria aguda, in-
dependientemente de la enfermedad de base, no pueden prescindir
del soporte ventilatorio y deben permanecer en la UCI.

f) Pacientes con hipoventilacion nocturna severa una vez que ésta se
comprueba tras realizar un estudio gasométrico.

3. Sindrome de apnea del suefio:

3.1. El tratamiento ventilatorio esta indicado en pacientes con hipersomnia
diurna limitante de las actividades o factores de riesgo asociados: patologia
cardiovascular y/o cerebrovascular o enfermedad con insuficiencia respira-
toria y que ademas presentan una de las dos situaciones siguientes:

a) Indice de apneas/hipopneas mayor o igual a 30

b) Indice de apneas/hipopneas menor a 30. En este caso la terapia ven-
tilatoria se indicard con caracter provisional debiéndose valorar la
respuesta a los tres meses para la instauracion del tratamiento defini-
tivo.

3.2. El tiempo diario de tratamiento sera como minimo de cuatro horas.

4. Aerosolterapia: Esta indicada en pacientes con:

a) Fibrosis quistica.

b) Trasplante de pulmon.

¢) Profilaxis de infecciones parasitarias en pacientes inmunodeprimidos que
no toleran el trimetoprim-sulfametoxazol.

d) Bronquiectasias con infeccion bacteriana crénica en los que no ha dado
resultado el tratamiento antibidtico por via oral.

e) Excepcionalmente, en pacientes afectos de asma grave persistente, hiperreac-
tividad bronquial o displasia broncopulmonar incapaces de utilizar las ca-
maras espaciadoras de inhalacion.
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Orden SCO/3858/2006, de 5
de diciembre, por la que se
regulan determinados aspectos
relacionados con la prestacion
de productos dietéticos del
Sistema Nacional de Salud

El articulo 7 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del
Sistema Nacional de Salud recoge, entre las prestaciones del Sistema Na-
cional de Salud, la prestacion de productos dietéticos. Por su parte, en el
articulo 8 contempla que las prestaciones sanitarias del catalogo se haran
efectivas mediante la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional
de Salud.

El Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece
la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el proce-
dimiento para su actualizacion recoge, en su anexo VII, el contenido de la
prestacion de productos dietéticos y, en el punto 2.3 de este anexo, establece
que los productos dietéticos financiables son aquellos inscritos en el Registro
General Sanitario de Alimentos como alimentos dietéticos destinados a usos
médicos especiales e incluidos en la Oferta (Nomenclator) de productos die-
téticos, sefialando que el procedimiento para la inclusion de productos en la
Oferta se establecera por orden ministerial.

Por otra parte, existen ciertos aspectos relacionados con los productos
dietéticos susceptibles de financiacion, tales como los requisitos de identifi-
cacion de estos productos o las obligaciones de las empresas comercializa-
doras de los mismos, que se hace necesario regular o actualizar con el fin de
facilitar la gestion de la prestacion y proporcionarla de forma mas adecuada
a los pacientes, algunos de los cuales ya se recogieron en la Orden de 15 de
diciembre de 2000, por la que se fijaron condiciones de identificacion de los
alimentos dietéticos destinados a usos médicos especiales susceptibles de fi-
nanciacion por el Sistema Nacional de Salud.
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Finalmente, el Real Decreto 1555/2004, de 25 de junio, por el que se
desarrolla la estructura organica basica del Ministerio de Sanidad y Con-
sumo, modifica la denominacién y competencias de diferentes unidades y
establece que la Direcciéon General de Cohesion del Sistema Nacional de
Salud y Alta Inspeccion es el 6rgano directivo a quien le corresponde defi-
nir la politica de ordenacion de las prestaciones y coordinar las actividades
relacionadas, asi como definir las garantias de las prestaciones sanitarias,
adscribiendo a esta Direccion General el Comité asesor para prestaciones
con productos dietéticos creado en el apartado séptimo de la Orden de 2 de
junio de 1998 para la regulacion de la nutricidon enteral domiciliaria en el
Sistema Nacional de Salud.

La presente orden tiene por objeto, por un lado, hacer efectivas las pre-
visiones del Real Decreto 1030/2006, al establecer el procedimiento para la
inclusion de los alimentos dietéticos para usos médicos especiales en la Ofer-
ta de productos dietéticos susceptibles de financiacion y, por otro, actualizar
los requisitos de identificacion de estos productos asi como determinar los
criterios para la asignacion del tipo, con el fin de facilitar que la prestacion
de productos dietéticos se realice en los términos previstos en el citado real
decreto. Asimismo, adecua la composicion y funciones del Comité asesor
anteriormente citado a la normativa vigente.

Esta disposicion ha sido sometida al procedimiento de informacion en
materia de normas y reglamentaciones técnicas y de reglamentos relativos a
los servicios de la sociedad de la informacion, previsto en la Directiva 98/34/
CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de junio de 1998, modifi-
cada por la Directiva 98/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20
de julio de 1998, asi como en el Real Decreto 1337/1999, de 31 de julio, que
incorpora estas directivas al ordenamiento juridico espafiol.

En su tramitacion han sido oidos los sectores afectados y ha sido con-
sultado el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

Esta orden se dicta al amparo de lo dispuesto en la disposicion final
segunda del Real Decreto 1030/ 2006, de 15 de septiembre.

En su virtud, con la aprobacién previa del Ministro de Administracio-
nes Publicas, dispongo:

Primero. Productos dietéticos financiables.
Seran financiables por el Sistema Nacional de Salud los productos dietéti-

cos inscritos en el Registro General Sanitario de Alimentos como alimentos
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dietéticos destinados a usos médicos especiales e incluidos en la Oferta de
productos dietéticos susceptibles de financiacion.

Segundo. Procedimiento de inclusion en la Oferta.*”

1. Las empresas que deseen que un alimento dietético destinado a usos médi-
cos especiales inscrito en el Registro General Sanitario de Alimentos sea fi-
nanciado por el Sistema Nacional de Salud, deberan solicitarlo al Ministerio
de Sanidad y Consumo, para lo cual deberan remitir, a través de la Agencia
Espafiola de Seguridad Alimentaria, una solicitud expresa de inclusién en la
Oferta y asignacion de codigo identificativo para cada una de las presenta-
ciones del producto que vayan a comercializar. Dicha solicitud se realizara
en el modelo que al efecto se establece en el anexo 1.

2. Lasolicitud de inclusion en la Oferta y asignacion de codigo identificativo
solo podra realizarse para aquellos productos inscritos en el Registro Ge-
neral Sanitario de Alimentos como alimentos dietéticos destinados a usos
médicos especiales cuyas indicaciones sean susceptibles de financiacion,
segun se recoge en el Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el
que se establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de
Salud y el procedimiento para su actualizacion y demas normativa vigente
relativa a la prestacion de productos dietéticos.

3. La Agencia Espaiiola de Seguridad Alimentaria hara llegar al 6rgano del
Ministerio de Sanidad y Consumo responsable de la ordenacion de presta-
ciones la solicitud de inclusion en la Oferta y asignacion de codigo identi-
ficativo, asi como la informacion necesaria para que determine si procede
la financiacion del producto. Asimismo, la Agencia propondra el cédigo
del tipo de producto a que corresponde, de entre los recogidos en el anexo
II, en base a los criterios para la asignacion de tipo que se contemplan
como anexo IIL.

4. El 6rgano del Ministerio de Sanidad y Consumo responsable de la ordena-
cion de prestaciones, a la vista de la documentacion recibida, teniendo en
cuenta las caracteristicas del producto, la normativa vigente reguladora de
la prestacion de productos dietéticos, asi como los criterios propuestos por

47 El apartado 2.3 del anexo VII sobre Cartera de servicios comunes de prestacion de productos
dietéticos del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre por el que se establece la cartera
de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su actualizacion
sefiala que el procedimiento para la inclusion de productos en la Oferta se establecera por orden
ministerial.
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el Comité asesor para la prestacion de productos dietéticos, determinara si
el producto es susceptible o no de financiacion, y en el caso de que lo sea,
le asignara el codigo identificativo a que se refiere el punto 1 del apartado
tercero. En todo caso, notificard su resolucion al interesado en el plazo
maximo de seis meses.

En el supuesto de que se determine la inclusion del producto en la Oferta,
ademas de la correspondiente resolucion, se notificara al solicitante el co-
digo identificativo y el cddigo del tipo de producto asignado al mismo.
En el supuesto de que se determine no incluir el producto en la Oferta, la
notificacion al solicitante de esta resolucion, debidamente motivada, in-
cluira los recursos que procedan y los plazos para interponerlos.

5. Una vez concedido el codigo identificativo, la empresa incorporara en el
envase de cada una de las unidades de venta del producto el precinto iden-
tificativo que se recoge en el punto 2 del apartado tercero, salvo en el caso
de lo contemplado en el punto 5 del apartado tercero.

6. Periddicamente el 6rgano del Ministerio de Sanidad y Consumo responsa-
ble de la ordenacion de prestaciones informara de los productos dietéticos
incluidos en la Oferta a las Comunidades Autéonomas, Mutualidades de
Funcionarios y a aquellos organismos implicados en la gestion de la pres-
tacion de productos dietéticos.

Tercero. Identificacion de los productos.

1. Cada una de las presentaciones comercializadas de los alimentos dietéticos
destinados a usos médicos especiales susceptibles de ser financiados con car-
go al Sistema Nacional de Salud se identificara con un codigo que sera conce-
dido a la empresa comercializadora por el Ministerio de Sanidad y Consumo.

2. Los envases de estos alimentos dietéticos iran provistos de un precinto
identificativo, con las caracteristicas y datos del producto que se sefialan
en el anexo IV. En ninglin caso podran llevar este precinto aquellos pro-
ductos a los que no se les haya concedido el codigo identificativo.

3. La informacion que se incorpora al precinto tiene como finalidad la iden-
tificacion del producto como prestacion del Sistema Nacional de Salud,
por lo que en el envase deberan seguir constando todos aquellos datos que,
aun estando en el precinto, son de obligatoria presencia a efectos de eti-
quetado, segun lo dispuesto en el Real Decreto 1091/2000, de 9 de junio,
por el que se aprueba la Reglamentacion técnico-sanitaria especifica de los
alimentos dietéticos destinados a usos médicos especiales.
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4. La utilizacion del precinto queda reservada a efectos de la gestion y el control
de la dispensacion y facturacion de los productos financiables por el Sistema
Nacional de Salud, como parte de la prestacion de productos dietéticos.

5. Los envases que sean suministrados a hospitales no llevaran el precinto o
excepcionalmente deberan llevar éste convenientemente inutilizado por la
empresa comercializadora.

Cuarto. Obligaciones de las empresas.

1. Las empresas, cuyos productos hayan sido incluidos en la Oferta de productos
dietéticos susceptibles de financiacion, deberan comunicar al 6rgano del Mi-
nisterio de Sanidad y Consumo responsable de la ordenacion de prestaciones,
con una antelacion minima de 30 dias, la fecha prevista para el inicio de la co-
mercializacion de cada una de las presentaciones de los referidos productos.

2. Se presumira que la empresa renuncia a su solicitud de inclusion de un
producto en la Oferta de productos dietéticos susceptibles de financia-
cion, si transcurrido un plazo de seis meses, contados a partir de la fecha
de notificacion de la resolucion de inclusion del referido producto, no se
produce su comercializacion, procediéndose, en tal caso, a la supresion
de la correspondiente inscripcion de dicho producto en la Oferta, salvo
que el titular alegue por escrito causas suficientemente justificadas que
le impidan la comercializacion del producto en el plazo previsto, en cuyo
caso debera solicitar una prorroga del mismo.

3. Siempre que se produzca una suspension temporal de la comercializacion

de un producto, la empresa debera comunicarlo, al 6rgano citado en el
punto 1, antes de la fecha en que se produzca este supuesto, para lo cual
debera cumplimentar el modelo que se recoge en el anexo V.
Asimismo, si fuera a producirse un cese definitivo en la comercializacion
del producto, la empresa responsable debera poner en conocimiento de
dicho 6rgano la baja, con una antelaciéon minima de tres meses, utilizando
el modelo que se recoge en el anexo V.

4. La informacion que las empresas dirijan a los profesionales sanitarios so-
bre los productos dietéticos incluidos en la Oferta no podra contener men-
sajes que puedan llevar a confusion sobre las indicaciones para las cuales
el producto es financiable y debera cumplir la norma general de etiqueta-
do, presentacion y publicidad de los productos alimenticios, aprobada por
el Real Decreto 1334/1999, de 31 de julio, y sus posteriores modificacio-
nes, asi como Real Decreto 1091/2000, de 9 de junio, por el que se aprueba
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la Reglamentacion técnico-sanitaria especifica de los alimentos dietéticos
destinados a usos médicos especiales y el Real Decreto 1907/1996, de 2 de
agosto, sobre publicidad y promocion comercial de productos, actividades
o servicios con pretendida finalidad sanitaria y demas normativa vigente.

5. Los nombres de los productos para los que se solicite la financiacion no
deberan inducir a error respecto a otros no financiables de la misma em-
presa u otra, ni respecto a sus indicaciones. Asimismo, el etiquetado de
dichos productos no deberd llevar a confusion respecto a las indicaciones
para las que se financie el producto.

Quinto. Alteracion de la Oferta.

1. Los cambios en la composicion, indicaciones, o cualquiera de los datos re-
cogidos en el precinto identificativo de un producto incluido en la Oferta,
implican la necesidad de solicitar la correspondiente alteracion de la Ofer-
ta. Para ello las empresas responsables de su comercializacion deberan
solicitarla al Ministerio de Sanidad y Consumo, a través de la Agencia Es-
pafiola de Seguridad Alimentaria. Dicha solicitud se realizara en el modelo
que al efecto se establece en el anexo VI.

2. La Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria hara llegar al 6rgano del
Ministerio de Sanidad y Consumo responsable de la ordenacién de pres-
taciones la solicitud de alteracion de la Oferta, asi como la informacion
necesaria para que determine si procede la misma.

3. El 6rgano del Ministerio de Sanidad y Consumo responsable de la orde-
nacién de prestaciones, a la vista de la documentacion recibida, determi-
naré si el producto sigue reuniendo las condiciones necesarias para ser
susceptible de financiacion por el Sistema Nacional de Salud y si las mo-
dificaciones en el producto implican un cambio en el codigo identificativo
asignado. En todo caso notificard su resolucion al interesado en el plazo
maximo de seis meses.

4. En el supuesto de que se acepte la solicitada alteracion de la Oferta, se
notificara la correspondiente resolucion, asi como en su caso, el nuevo
codigo identificativo.

5. En el supuesto de que no se aceptase la alteracion de la Oferta, la notifica-
cion al solicitante de esta resolucion, debidamente motivada, incluira los
recursos que procedan y los plazos para interponerlos.

6. Periddicamente el o6rgano del Ministerio de Sanidad y Consumo responsable
de la ordenacion de prestaciones informara de las alteraciones de la Oferta
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a las Comunidades Autonomas, Mutualidades de Funcionarios y a aquellos
organismos implicados en la gestion de la prestacion de productos dietéticos.

Sexto. Comité asesor para la prestacion de productos dietéticos.

1. El Comité asesor para la prestacion de productos dietéticos, como 6rgano
coordinador entre las administraciones sanitarias implicadas en la gestion
de esta prestacion, tendra como finalidad el seguimiento de la prestacion
de productos dietéticos y su actividad estara vinculada a la Comision de
prestaciones, aseguramiento y financiacion, recogida en el articulo 9 del
Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la
cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedi-
miento para su actualizacion.

2. Este Comité tendra la siguiente composicion:

a) Presidente: El titular del 6rgano directivo del Ministerio de Sanidad
y Consumo responsable de la ordenacion de prestaciones del Sistema
Nacional de Salud.

b) Vocales:

* Un representante de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria.

+ Un representante de la subdireccion responsable de la ordenacion de
prestaciones del Sistema Nacional de Salud.

* Unrepresentante de la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanita-
rias del Instituto de Salud Carlos III.

* Un representante del Instituto Nacional de Gestion Sanitaria.

* Un representante de cada una de las mutualidades de funcionarios
(MUFACE, MUGEIJU, ISFAS).

+ Un representante de cada una de las Comunidades Autonomas.

* Dos facultativos especialistas del Sistema Nacional de Salud, exper-
tos en nutricion y dietética, designados por el Ministro de Sanidad
y Consumo, previa consulta al Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud.

Para cada uno de los vocales serd designado un titular y un suplente.

c) Secretario: Un funcionario de la Secretaria del Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud.

Cuando la naturaleza de los temas asi lo aconseje y por invitacion del Presi-

dente, podran incorporarse al Comité, con voz pero sin voto, los expertos que

se consideren necesarios, en calidad de asesores.

3. Las funciones de este Comité seran las siguientes:
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a) Elaborar, aprobar y modificar el reglamento de régimen interior de fun-
cionamiento del Comité.

b) Detectar las dificultades que pudieran surgir en el cumplimiento de la
normativa relativa a la prestacion de productos dietéticos y resolver las
dudas sobre su interpretacion y aplicacion.

c¢) Proponer la actualizacion de los requisitos para el acceso a la presta-
cion de productos dietéticos asi como de los criterios de asignacion
de tipo de dichos productos y de su inclusién en la financiacion, de
las situaciones clinicas del paciente que justifiquen la necesidad de la
indicacion de estos tratamientos y de las patologias subsidiarias de
nutricion enteral domiciliaria o de los trastornos metabdlicos congé-
nitos susceptibles de tratamientos dietoterapicos.

d) Proponer y coordinar un sistema de informacion que facilite la gestion
y permita el seguimiento de la prestacion de productos dietéticos.

e) Proponer criterios uniformes para la ejecucion de la prestacion de pro-
ductos dietéticos del Sistema Nacional de Salud.

f) Emitir informe, cuando sea requerido para ello por el Consejo Interte-
rritorial del Sistema Nacional de Salud o las administraciones sanitarias
representadas en el Comité, sobre las cuestiones que afecten a los trata-
mientos dietoterapicos o a la nutricion enteral domiciliaria.

g) Servir de cauce permanente de colaboracidon, comunicacion e informa-
cion entre los distintos Servicios de Salud de las Comunidades Autono-
mas, la Administracion General del Estado y otros agentes implicados
en la gestion de esta prestacion.

h) Aquellas otras que puedan serle confiadas por el Ministerio de Sanidad
y Consumo o por el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud para la debida coordinacion entre las administraciones sanitarias
en materia de prestacion de productos dietéticos.

. El Comité se reunira con una periodicidad anual, pudiendo convocarse
reuniones extraordinarias cuando se estime necesario. Cuando para su
funcionamiento se considere preciso, podran crearse grupos de trabajo,
de caracter permanente o temporal, para el estudio de temas concretos
relacionados con las materias de su competencia. Estos grupos se reuniran
con la periodicidad que requiera la mision que se les encomiende.

. El apoyo al Comité sera prestado con los actuales medios humanos y ma-

teriales del Ministerio de Sanidad y Consumo, de modo que su funciona-

miento no suponga incremento del gasto publico.

. Sin perjuicio de las peculiaridades previstas en esta orden, el Comité ajustara
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su funcionamiento a lo dispuesto en el Capitulo I del Titulo II “Organos Co-
legiados”, de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

Séptimo. Plazo de adaptacion.

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo revisara los productos dietéticos

que a la fecha de entrada en vigor de esta orden son susceptibles de fi-
nanciacion por el Sistema Nacional de Salud, para verificar si cumplen
los requisitos establecidos en la misma. A tal efecto, en el plazo maximo
de tres meses desde su entrada en vigor, las empresas responsables de la
comercializacion de dichos productos remitiran al érgano del Ministerio
de Sanidad y Consumo responsable de la ordenacion de prestaciones la
documentacion que se recoge en el anexo VII.
Si transcurrido el indicado plazo de tres meses no se ha producido la ci-
tada remision, se entendera que la empresa renuncia a que sus productos
sean susceptibles de financiacion por el Sistema Nacional de Salud, y en
tal caso, se procedera a la supresion de la correspondiente inscripcion de
dicho producto en la Oferta.

2. El o6rgano del Ministerio de Sanidad y Consumo responsable de la orde-
nacion de prestaciones, a la vista de la documentacion presentada, de-
terminara si estos productos cumplen o no con los criterios recogidos
en la presente norma, concretando en su caso, los aspectos que deberan
ser subsanados o modificados para adaptarse a la misma, y notificara su
resolucion expresa al interesado en el plazo maximo de seis meses.

3. Las empresas que tengan que subsanar o introducir modificaciones para
adaptar sus productos a la presente norma contaran con un plazo de tres
meses, a partir de la notificacion citada en el punto anterior, para realizar
las adaptaciones correspondientes, salvo aquellos casos que supongan
un cambio en la composicion del producto, en que el plazo sera de seis
meses. De no llevar a cabo dichas adaptaciones, y una vez transcurrido
el referido plazo, quedaran excluidos de la Oferta de productos dietéticos
susceptibles de financiacion por el Sistema Nacional de Salud.

Octavo. Derogacién normativa.
Queda derogado el apartado séptimo de la Orden de 2 de junio de 1998 para

la regulacion de la nutricion enteral domiciliaria en el Sistema Nacional de
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Salud y la Orden de 15 de diciembre de 2000 por la que se fijan condiciones
de identificacion de los alimentos destinados a usos médicos especiales sus-
ceptibles de financiacion por el Sistema Nacional de Salud.

Noveno. Titulo competencial.

La presente orden se dicta al amparo de lo previsto en el articulo 149.1.1a,
16a y 17a de la Constitucién Espafiola y en cumplimiento de lo establecido
en la disposicion final segunda del Real Decreto 1030/2006, de 15 de sep-
tiembre, por el que se establece la cartera de servicios comunes del Sistema
Nacional de Salud y el procedimiento para su actualizacion.

Décimo. Entrada en vigor.

La presente orden entrara en vigor a los treinta dias de su publicacion en el
“Boletin Oficial del Estado”.

Madrid, 5 de diciembre de 2006.

La Ministra de Sanidad y Consumo
Elena Salgado Méndez
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Anexo I. Modelo de solicitud de inclusion en la
Oferta de productos dietéticos susceptibles de
financiacion por el Sistema Nacional de Salud y
asignacion de codigo identificativo

Con fecha / / se ha inscrito en el Registro General Sanitario de Alimentos el
producto destinado a usos médicos especiales denominado .............cccceeueeneee.
Considerando que cumple las condiciones establecidas en la normativa vigente
reguladora de la prestacion de productos dietéticos,

Solicito: La inclusion de dicho producto en la Oferta de productos dietéticos
susceptibles de financiacion por el Sistema Nacional de Salud y asignacion del
codigo identificativo establecido en el apartado tercero punto 1 de la Orden
SCO/3858/2006, de 5 de diciembre, por la que se regulan determinados aspectos
relacionados con la prestacion de productos dietéticos del Sistema Nacional de
Salud, asi como la asignacion del tipo de producto dietético correspondiente, de
acuerdo con los anexos II y III de la mencionada orden. Para ello se adjunta:

- Fotocopia de la inscripcion en el Registro General Sanitario de Alimentos como alimento
dietético destinado a usos médicos especiales.

- Ficha de datos técnicos (en esta ficha se reflejaran las diferentes presentaciones del producto para
las que se solicita la inclusion en la Oferta y asignacion de codigo identificativo).

- Composicion cuali y cuantitativa del producto acompafiada de una brevel descripcion del
proceso de elaboracion en la que se indique las materias primas utilizadas y se sefiale la fuente
y tipo de: proteinas, hidratos de carbono, lipidos, y el contenido en micronutrientes (vitaminas
y minerales), y la fuente y tipo de fibra, si la contiene.

- Etiqueta original del producto.

- Boceto de precinto identificativo extraible (tras la notificacion de la resolucion de inclusion en la
Oferta se remitiré el precinto definitivo previamente a su puesta en el mercado).

- Hoja rosa justificante de haber pagado las tasas sefialadas en el articulo 32 de la Ley 53/2002, de 30
de diciembre, de Medidas fiscales, Administrativas y del Orden Social (Modelo 791 — codigo 607).

Fecha y firma

Fdo.:
Como: ...voevverieeeeeeeeeee de la empresa ......cceeeveeeeviieeenreeienene,

Subdireccion General de Gestion de Riesgos Alimentarios.- Agencia Espafio-
la de Seguridad Alimentaria y Nutricion. Ministerio de Sanidad y Consumo

! Que no exceda de 4 hojas DIN A4.

Nota: Presentar por duplicado
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Ficha de datos técnicos de las diferentes presentaciones del producto para el que
se solicita la inclusion en la Oferta de productos dietéticos susceptibles de finan-
ciacion por el Sistema Nacional de Salud y asignacion de codigo identificativo

Nombre de la empresa:

N° de Registro del producto:

Direccién:

Teléfono:

Nombre del producto’:

Grupo de pacientes a que va destinado?:

Lactantes: O

Modo de administracion®:
Sondaldl Orald Mixta O

Nifios: O Estado fisico*:
Adultos O Polvo O Liquido O
Edad®: Solucion estandar (para productos en polvo)®:
Densidad calérica®: Osmolaridad”: Osmolalidad®: Peso molecular®:
Reparto | Proteinas:......% Lipidos:......% Hidratos de carbono:......%
caldrico:
Fiora: Si O Tipo de fibra: Codigo del tipo de producto dietético

No O Cantidad: propuesto’®:

Indicaciones del producto para las que se solicita la inclusion en la Oferta y cédigo identificativo:

Presentaciones’ Presentacion 1

Presentacion 2 | Presentacion 3 | Presentacion 4

Tipo de envase

Contenido (en gramos o

mililitros)

Numero de envases por
unidad de venta

Sabor (si procede)

PVL de comercializacion

sin IVA previsto

Fecha y firma:

Fdo.:

COMO: ettt de la empresa .........cccceeneeeee.

Nota: Presentar por duplicado
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(Reverso de la Ficha de datos técnicos)

' El nombre que se proponga no debera llevar a confusion respecto a otros

productos financiables o no financiables, ni respecto a sus indicaciones.

Marcar la/s opcién/es que correspondan.

Indicar rango de edad en la que esta indicado el producto.

* Marcar la opcion que corresponda. En el caso de productos para nutricion
enteral domiciliaria deberan ser liquidos o en polvo para su reconstitucion
en forma liquida, por tanto, no pueden ser de textura crema, puré, pudin,
etc.

> Expresada en gramos de producto por mililitro.

¢ Expresada enkilocalorias por mililitro (para productos en polvo se considerara
la solucién estandar). El producto final preparado debera tener una densidad
calorica entre 0,5 y 2 kilocalorias por mililitro.

7 Expresada en miliosmoles por litro de disolucion.

Expresada en miliosmoles por litro de disolvente.

° Expresado en daltons. Cumplimentar en el caso de las Formulas con

hidrolizados de proteinas.

Codigo del tipo de producto dietético que propone la empresa entre los incluidos

en el anexo II de la Orden SCO/3858/2006, de 5 de diciembre, por la que se

regulan determinados aspectos relacionados con la prestacion de productos
dietéticos del Sistema Nacional de Salud, segtin los criterios recogidos en el
anexo III de 1a misma.

'1'Si el producto tiene mas de cuatro presentaciones cumplimentar otra ficha
de datos técnicos.

o
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Anexo II. Tipos de alimentos dietéticos
destinados a usos médicos especiales
susceptibles de financiacion por el Sistema
Nacional de Salud, seglin lo recogido en el
anexo [II

cODIGO | TIPO

ACAE Férmulas de aminoacidos esenciales

AEAA Férmulas exentas de fenilalanina

AEAC Foérmulas exentas de metionina

AEAD Férmulas exentas de metionina, treonina y valina y de bajo contenido en
isoleucina

AEAE Férmulas exentas de isoleucina, metionina y valina

AEAG Férmulas exentas de isoleucina, leucina y valina

AEAH Férmulas exentas de leucina

AEAI Férmulas exentas de isoleucina, metionina, treonina y valina

AEAJ Férmulas exentas de isoleucina

AEAK Férmulas exentas de lisina y de bajo contenido en triptéfano

AEAL Formulas exentas de lisina

AMAA Férmulas exentas de fenilalanina y tirosina

ASPR Férmulas exentas de proteinas

CEHI Férmulas completas monoméricas hiperproteicas

CELE Férmulas completas monomeéricas normoproteicas

COHI Férmulas completas oligoméricas hiperproteicas

CONO Férmulas completas oligoméricas normoproteicas

CPHH Férmulas completas poliméricas hiperproteicas hipercaléricas

CPHI Férmulas completas poliméricas hiperproteicas hipocaléricas

CPHN Férmulas completas poliméricas hiperproteicas normocaléricas

CPNH Férmulas completas poliméricas normoproteicas hipercaléricas
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CPNI

Férmulas completas poliméricas normoproteicas hipocaléricas

CPNN Férmulas completas poliméricas normoproteicas normocaléricas

ESPE Férmulas completas especiales

GMCM Férmulas con contenido graso en forma de triglicéridos de cadena media

GSLI Férmulas exentas de lipidos

HGAA Férmulas sin lactosa ni galactosa

HLAA Férmulas sin lactosa

HMAA Férmulas con/sin fructosa, sin glucosa ni galactosa, ni disacéaridos y
polisacaridos que las contengan

LAPL Férmulas con hidrolizados de proteinas lacteas sin lactosa

LAPN Férmulas con hidrolizados de proteinas no lacteas sin lactosa

LAPS Férmulas con proteinas de soja sin lactosa

MESP Modulos espesantes

MHID Maodulos hidrocarbonados

MLLC Mdodulos de triglicéridos de cadena larga (LCT)

MLMC Médulos de triglicéridos de cadena media (MCT)

MMHL Mddulos hidrocarbonados vy lipidicos

MMHP Médulos hidrocarbonados y proteicos

MPAA Maodulos de aminoécidos

MPEN Médulos de proteina entera

MPPE Médulos de péptidos
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Anexo I1II. Criterios para la asignacion de tipo
a los alimentos dietéticos destinados a usos
medicos especiales a efectos de su inclusion en
la Oferta

Estos criterios se aplicaran a los productos dietéticos que cumplan los si-

guientes requisitos:

a) Estar inscritos en el Registro General Sanitario de Alimentos como ali-
mentos dietéticos destinados a usos médicos especiales.

b) Estar indicados para las situaciones clinicas y patologias recogidas en la
normativa que regula la prestacion de productos dietéticos.

1. Férmulas completas para nutricién enteral domiciliaria.

Las formulas completas se caracterizan por:

a) Estar constituidas por una mezcla definida de macro y micronutrientes, en
cantidad y distribucién adecuadas para utilizarse como unica fuente nutri-
cional.

b) Ser presentaciones destinadas a administrarse por sonda enteral, de acuer-
do con lo recogido en el punto 2.2.1. del anexo VII del Real Decreto
1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera de ser-
vicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su
actualizacion y excepcionalmente por via oral.

¢) Tener una densidad caldrica de 0,5 a 2 kcal/ml en el producto final prepa-
rado.

d) Tener presentacion en forma de liquido o polvo para su reconstitucion en
forma liquida.

e) No obtenerse fundamentalmente por deshidratacion o trituracion directa
de alimentos, o mezcla de alimentos, de consumo ordinario, simples o
elaborados.

Estas formulas se clasifican en:

1.1. Férmulas completas generales: Seglin la fuente de nitrogeno se dividen

en:

1.1.1. Formulas completas poliméricas (CP): Estan compuestas por pro-
teinas enteras, ademas de hidratos de carbono, lipidos y micro-
nutrientes. Pueden contener o no fibra. Seglin la proporcion de
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proteinas las formulas poliméricas se clasifican en:

a) Formulas completas poliméricas normoproteicas: El contenido
proteico es igual o inferior al 18 % del valor caldrico total. En
funcion de la densidad caldrica se dividen en:

a.l. Formulas completas poliméricas normoproteicas hipo-
caloricas (CPNI): La densidad calorica es inferior a 0,9
kcal/ml.

a.2. Férmulas completas poliméricas normoproteicas normo-
caldricas (CPNN): La densidad caldrica esta comprendida
entre 0,9 y 1,10 kcal/ml.

a.3. Formulas completas poliméricas normoproteicas hiperca-
léricas (CPNH): La densidad caldrica es superior a 1,10
kcal/ml.

b) Formulas completas poliméricas hiperproteicas: El contenido
proteico es superior al 18 % del valor caldrico total. En funcion
de la densidad caldrica se dividen en:

b.1. Férmulas completas poliméricas hiperproteicas hipocald-
ricas (CPHI): La densidad caldrica es inferior a 0,9 kcal/
ml.

b.2. Férmulas completas poliméricas hiperproteicas normoca-
loricas (CPHN): La densidad caldrica esta comprendida
entre 0,9 y 1,10 kcal/ml.

b.3. Formulas completas poliméricas hiperproteicas hiperca-
léricas (CPHH): La densidad caldrica es superior a 1,10
kecal/ml.

1.1.2. Formulas completas oligoméricas (peptidicas) (CO): Estan com-
puestas por hidrolizados de proteinas (péptidos), ademas de hidra-
tos de carbono, lipidos y micronutrientes. Pueden contener o no
fibra. Segun la proporcion del componente proteico las formulas
peptidicas se clasifican en:

a) Formulas completas oligoméricas normoproteicas (CONO): El
contenido proteico es igual o inferior al 18% del valor caldrico
total.

b) Férmulas completas oligoméricas hiperproteicas (COHI): El
contenido proteico es superior al 18% del valor calorico total.

1.1.3. Férmulas completas monoméricas (elementales) (CE): Estan
compuestas por aminoacidos (como fuente exclusiva de nitroge-
no), ademas de hidratos de carbono, lipidos y micronutrientes.
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Segtn la proporcion de proteinas las formulas elementales se cla-

sifican en:

a) Formulas completas monoméricas normoproteicas (CELE): El
contenido proteico es igual o inferior al 18% del valor caldrico
total.

b) Formulas completas monoméricas hiperproteicas (CEHI): El
contenido proteico es superior al 18% del valor calorico total.

1.2. Formulas completas especiales (ES):

1.2.1. Féormulas completas especiales (ESPE): Ademas de cumplir todas
las caracteristicas generales de las dietas completas, deben reunir
al menos uno de los dos requisitos siguientes:

a) Que su perfil de nutrientes esté disefiado para adecuarse a las
alteraciones metabdlicas y los requerimientos de nutrientes
conocidos de una patologia concreta, segin se definen en la
literatura médico-cientifica actual, por lo que es necesario
su uso frente a formulas generales, en esa patologia concre-
ta.

b) Que su utilidad clinica esté avalada por estudios comparati-
vos con formulas generales completas, controlados, aleato-
rios, prospectivos en seres humanos, que demuestren que el
perfil de nutrientes de la formula es mas beneficioso para una
patologia concreta que una féormula general. Estos estudios
deben haber sido publicados en una revista cientifica con re-
vision por pares (“peer-review”). La investigacion especifica
de un producto con una particular combinacion de nutrientes
se aplica s6lo a ese producto y unicamente estaria indicado
para pacientes que presenten caracteristicas similares a la po-
blacion estudiada.

No se incluyen las formulas especiales para indicaciones exclusivamente in-
trahospitalarias.

2. Productos dietéticos para alergia o intolerancia a las proteinas
de la leche de vaca.

2.1. Formulas con hidrolizados de proteinas lacteas sin lactosa (LAPL): Se
trata de formulas completas, disefiadas para lactantes y nifios de corta
edad, compuestas por:

a) Hidrolizados de proteinas lacteas de origen vacuno: Constituidos por
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péptidos con peso molecular inferior a 6000 daltons, procedentes de
la caseina, de las proteinas del suero o de ambas.

b) Hidratos de carbono y lipidos seglin normativa vigente (Real Decreto
72/1998, de 23 de enero, por el que se aprueba la Reglamentacion téc-
nico-sanitaria especifica de los preparados para lactantes y preparados
de continuacién), sin contener lactosa.

2.2. Férmulas con hidrolizados de proteinas no lacteas sin lactosa (LAPN):
Se trata de formulas completas disefiadas para lactantes y nifios de corta
edad, compuestas por:

a) Hidrolizados de proteinas no lacteas: Constituidos por péptidos con
peso molecular inferior a 6.000 daltons.

b) Hidratos de carbono y lipidos segin normativa vigente (Real Decreto
72/1998, de 23 de enero, por el que se aprueba la Reglamentacion téc-
nico-sanitaria especifica de los preparados para lactantes y preparados
de continuacioén), sin contener lactosa.

2.3. Formulas con proteinas de soja sin lactosa (LAPS): Se trata de formulas
completas disefiadas para lactantes y nifios de corta edad, compuestas
por:

a) Proteinas procedentes de la soja.

b) Hidratos de carbono y lipidos segin normativa vigente (Real Decreto
72/1998, de 23 de enero, por el que se aprueba la Reglamentacion téc-
nico-sanitaria especifica de los preparados para lactantes y preparados
de continuacion), sin contener lactosa.

3. Productos dietéticos para trastornos metabdlicos congénitos
de hidratos de carbono, aminoacidos y lipidos.

3.1. Productos dietéticos para trastornos del metabolismo de los hidratos de

carbono:

3.1.1. Trastornos metabolicos de la galactosa (HG):
Formulas sin lactosa ni galactosa (HGAA): Son férmulas comple-
tas para lactantes que no contienen ni lactosa ni galactosa. Estan
indicadas en la galactosemia.

3.1.2. Trastornos metabdlicos de la lactosa (HL):
Formulas sin lactosa (HLAA): Son formulas completas para
lactantes elaborados a partir de proteinas de leche de vaca re-
gulados segun el Real Decreto 72/1998, de 23 de enero, decla-
rados sin lactosa. Se utilizan en la deficiencia primaria de la
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lactasa intestinal de debut neonatal y en la deficiencia transito-
ria de la lactasa intestinal secundaria a atrofia de vellosidades
intestinales debida a celiaquia, mientras persista la deficiencia
de lactasa.

3.1.3. Trastornos metabolicos de los monosacaridos (HM):

Formulas con/sin fructosa, sin glucosa, ni galactosa, ni disaca-
ridos y polisacaridos que las contengan (HMAA): Son formulas
que en ningun caso llevan glucosa ni galactosa ni tampoco disa-
caridos o polisacaridos que las contengan. Pueden tener, como
fuente Unica de hidratos de carbono, fructosa, en cuyo caso son
formulas completas; o estar exentas de fructosa, en cuyo caso son
formulas incompletas. Estan indicadas para alteraciones del trans-
porte celular de monosacaridos.

3.2. Productos dietéticos para trastornos del metabolismo de los aminoacidos:
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3.2.1. Formulas exentas de proteinas (AS):

Formulas exentas de proteinas (ASPR): Compuestas por hidratos
de carbono, lipidos y micronutrientes, sin proteinas. Estan indica-
das para la suplementacion de dietas hipoproteicas en trastornos
metabodlicos congénitos de los aminoacidos.

3.2.2. Férmulas exentas o limitadas en algin aminoacido esencial: Son for-

mulas incompletas, pues carecen o tienen reducido el contenido, de
uno o varios aminoacidos esenciales, siendo este rasgo el que tipifica
los diferentes tipos de productos. En todos estos tipos el componente
nitrogenado lo forman mezclas de aminoécidos, pudiendo llevar en su
composicién ademas, otros macronutrientes (lipidos y carbohidratos
o bien solo carbohidratos) acompafiados, o no, de micronutrientes.
Las formulas de bajo contenido en algin aminoacido son aquellas
en las que el contenido de éste es inferior al aporte minimo diario
que se considera necesario de ese aminoacido.
Las féormulas con mezclas de macro y micronutrientes a excep-
cion del/los aminoéacido/s eliminados o limitados deberan conte-
ner todos los nutrientes para el rango de edad para el que estan
indicadas (férmulas de lactantes, formulas hasta los 3 afios, for-
mulas para edades superiores).
Dentro de este grupo se distinguen:
a) Formulas exentas o limitadas en algiin aminoacido esencial
(AE): Seglin el aminoacido eliminado o limitado, estas formu-
las se pueden clasificar en los siguientes tipos:
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a.1.Férmulas exentas de fenilalanina (AEAA): Para el trata-
miento de las hiperfenilalaninemias (varios defectos).

a.2. Formulas exentas de metionina (AEAC): Para el trata-
miento de la homocistinuria.

a.3. Férmulas exentas de metionina, treonina, valina y de bajo
contenido en isoleucina (AEAD): Para el tratamiento de
las alteraciones de la S5-tetrahidrofolato-transferasa con
aciduria metilmalonica y en las acidemias propionica y
metilmalonica.

a.4. Formulas exentas de isoleucina, metionina y valina
(AEAE): Para el tratamiento de las alteraciones de la 5-
tetrahidrofolato-transferasa con aciduria metilmalonica y
en las acidemias propionica y metilmaldnica.

a.5. Férmulas exentas de isoleucina, metionina, treonina y va-
lina (AEAI): Para el tratamiento de las alteraciones de la
S-tetrahidrofolato-transferasa con aciduria metilmalonica
y en las acidemias propidnica y metilmaldnica.

a.6. Formulas exentas de isoleucina, leucina y valina (AEAG):
Para el tratamiento de la enfermedad de jarabe de arce.

a.7. Formulas exentas de leucina (AEAH): Para el tratamiento
de varios defectos del metabolismo de la leucina.

a.8. Formulas exentas de isoleucina (AEAJ): Para el tratamien-
to de la deficiencia de la B-cetotiolasa.

a.9. Formulas exentas de lisina y de bajo contenido en triptofano
(AEAK): Para el tratamiento de la aciduria glutarica tipo I.

a.10. Férmulas exentas de lisina (AEAL): Para el tratamiento
de la hiperlisinemia por deficiencia de la proteina bifun-
cional 2-aminoadipico-semialdehido-sintasa.

b) Foérmulas exentas de algiin aminoacido esencial y no esencial

(AM):

Formulas exentas de fenilalanina y tirosina (AMAA): Estan

indicadas para el tratamiento de los diferentes trastornos meta-

bolicos de la tirosina (varios defectos).

3.2.3. Formulas con aporte exclusivo de aminoacidos esenciales (AC):
Formulas de aminoacidos esenciales (ACAE): Son productos en
los que el componente proteico lo forman exclusivamente ami-
noacidos esenciales o condicionalmente esenciales, llevando en
su composicion ademas, otros macronutrientes (lipidos y carbohi-
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dratos o bien s6lo carbohidratos) acompafiados, o no, de micronu-
trientes. Estan indicadas para el tratamiento de las hiperornitine-
mias y defectos del ciclo de la urea.

3.3. Productos dietéticos para trastornos del metabolismo de los lipidos:

3.3.1.

3.3.2.

Formulas exentas de lipidos (GS):

Formulas exentas de lipidos (GSLI): Compuestas por proteinas e
hidratos de carbono y micronutrientes, sin lipidos. Pueden con-
tener &cidos grasos esenciales en cantidad minima para evitar su
deficiencia. Estan indicadas en el tratamiento de los trastornos
metabodlicos congénitos de los lipidos.

Formulas con contenido graso modificado (GM):Férmulas con
contenido graso en forma de triglicéridos de cadena media
(GMCM): Compuestas por proteinas e hidratos de carbono, pue-
den contener o no micronutrientes. El componente lipidico lo
forman triglicéridos de cadena media (MCT). Pueden contener
acidos grasos esenciales en cantidad minima para evitar su defi-
ciencia. Estan indicadas en el tratamiento de los trastornos meta-
boélicos congénitos de los lipidos.

4. Moédulos nutricionales:

Se denominan moédulos nutricionales o nutrientes modulares a los prepa-
rados constituidos normalmente por un solo nutriente. La combinacion de
varios modulos permite obtener una dieta enteral completa. Se utilizan para
trastornos metabolicos y para la preparacion de dietas modulares en nutri-
cion enteral domiciliaria.

4.1. Modulos hidrocarbonados (MH):

4.2.
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Mobdulos hidrocarbonados (MHID): Estan compuestos exclusivamen-
te por hidratos de carbono, fundamentalmente como dextrinomaltosa,
o como monosacaridos. Estan indicados en el tratamiento dietético de
trastornos metabolicos de los hidratos de carbono o para aumentar el
contenido caldrico de la dieta.

Moédulos lipidicos (ML): Estan compuestos exclusivamente por lipidos.
Estan indicados en el tratamiento dietético de trastornos con requeri-
mientos especiales de energia y/o nutrientes o en situaciones con malab-
sorcion grave o intolerancia digestiva a las grasas, asi como en algunos
trastornos metabolicos. Se clasifican en:
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4.3.

4.4.

4.5.

a) Modulos de triglicéridos de cadena larga (MLLC): Contienen acidos
grasos de cadena igual o superior a 14 atomos de carbono (LCT).

b) Moédulos de triglicéridos de cadena media (MLMC): Contienen acidos
grasos de cadena entre 6 y 12 atomos de carbono (MCT).

Modulos proteicos (MP):

a) Mddulos de proteina entera (MPEN): Estan compuestos exclusivamente
por proteinas de alto valor biologico. Estan indicados para aumentar el
contenido proteico de la dieta, en aquellos casos en que no pueda obtener-
se dicho aumento mediante el consumo de alimentos de uso ordinario.

b) Modulos de péptidos (MPPE): Estan compuestos fundamentalmen-
te por péptidos, pueden contener aminoacidos libres. Se indican para
aumentar el contenido nitrogenado de la dieta en pacientes que no
toleran proteinas enteras.

¢) Modulos de aminoacidos (MPAA): Estdn compuestos por uno o va-
rios aminodcidos libres. Pueden contener hidratos de carbono con el
objetivo de mejorar la palatabilidad del producto. Estan indicados en
el tratamiento nutricional de algunos trastornos metabdlicos de ami-
noacidos o en situaciones clinicas en las que se evidencia déficit del
aminodcido en cuestion que no puede conseguirse con los aportes de
una dieta habitual.

Modulos mixtos (MM):

a) Modulos hidrocarbonados y lipidicos (MMHL): Estan compuestos
por hidratos de carbono y lipidos. Estan indicados en la suplementa-
cion de dietas hipoproteicas en trastornos metabdlicos congénitos de
los aminoacidos y para aumentar el contenido calérico de la dieta.

b) Moddulos hidrocarbonados y proteicos (MMHP): Estan compuestos
por hidratos de carbono y proteinas. Estan indicados en el tratamiento
de los trastornos metabodlicos congénitos de los lipidos.

Mobdulos espesantes (ME):

Modulos espesantes (MESP): Estan compuestos unicamente por almido-

nes modificados destinados exclusivamente a aumentar la consistencia

de los alimentos liquidos y son en forma de polvo y de sabor neutro. Es-
tan indicados en enfermos con disfagia neurologica, o excepcionalmente
motora, con el fin de tratar de evitar o retrasar el empleo de sonda na-
soentérica o gastrostomia, cuando dichos enfermos tienen posibilidad de
ingerir alimentos sélidos sin riesgo de aspiracion, pero sufren aspiracion

o corren riesgo de sufrirla, si ingieren alimentos liquidos, que no pueden

ser espesados con alternativas de consumo ordinario.
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Anexo V. Caracteristicas del precinto
identificativo

Cada unidad de venta de un producto dietético incluido en la Oferta de pro-

ductos dietéticos susceptibles de financiacién por el Sistema Nacional de Sa-

lud estara dotada de un precinto que identificara de forma inequivoca a cada
presentacion y que debera reunir las siguientes caracteristicas:

* El precinto sera autoadhesivo, extraible, de modo que pueda ser utilizado
como comprobante de la dispensacion y estara dotado de las medidas de
seguridad que mas adelante se detallan.

* Las caracteristicas del precinto seran tales que al separarlo no se produzca
deterioro del envase y en el espacio en el que estaba ubicado quede la si-
guiente frase con caracteres bien legibles: “DISPENSADO AL SNS”. Tipo
de letras: Arial 13 negrita de color rojo, pantone numero 032, y con incli-
nacion de texto: 30o0.

» Se procurara que la ubicacion del precinto en el envase sea en una zona
lo mas visible posible y que esté dispuesto de forma que no se impida la
lectura optica (es decir, que no esté situado en una arista para que no esté
doblado o en una zona de facil roce que haga que se deteriore, etc.).

» Las dimensiones del precinto autoadhesivo seran de 34 mm de ancho por
25 mm de alto y estara formado por dos partes diferenciadas (zonas A 'y B)
entre las que no existira linea divisoria alguna ni sefial impresa, siendo sus
medidas respectivas:

a) Zona A: Ancho 34 mm, alto 10 mm.
b) Zona B: Ancho 34 mm, alto 15 mm (Cddigo de barras 30 mm x 15 mm).

Estas dos partes diferenciadas contendran la siguiente informacion:

5.1. La zona A (parte superior), tendra los siguientes datos:

a) Primera linea: Siglas S.N.S. (ajustadas a la izquierda) y codigo del
tipo de producto dietético comunicado por el 6rgano del Ministerio
de Sanidad y Consumo responsable de la ordenacion de prestaciones
(ajustado a la derecha), de acuerdo con lo recogido en el anexo II de
esta orden.

b) Segunda linea: Nombre de la empresa comercializadora (ajustado a la
izquierda).

¢) Tercera linea: Nombre del producto, contenido del envase (expresado
en gramos o mililitros), nimero de envases incluidos en la unidad de
venta y tipo de envase (botella, bolsa, etc.) (ajustado a la izquierda).
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d) Cuarta linea: Cddigo identificativo de la presentacion asignado por el
organo del Ministerio responsable de la ordenacion de prestaciones
precedido de las siglas C.I. (centrado).

Ademas, esta zona A llevara como medidas de seguridad:

a) Leyenda visible inicamente a la luz ultravioleta, que abarque esta zona
del precinto, de forma cruzada al texto, en la que figure repetidas veces
“SNS” con fuente Time Bold de 12 puntos y 45° de inclinacion.

b) Texto en microimpresion situado junto al borde lateral derecho de la zona A
en el que figure la leyenda “SNS” repetida con un cuerpo de 240 micras.

EJEMPLO DE PRECINTO IDENTIFICATIVO AUTOADHESIVO:

N S.N.S. Cédigo tipo Dieta
% % % H Zona A Nombre empresa................
:A é i 5 10 mm Nombre producto 100G 6 BOLSAS.
C:) C:) C:) C.I (Cédigo)
SISTEMA DE
Zona B CODIFICACION
16 mm

5.2. La zona B (parte inferior) que se ira adaptando a los avances que se pro-
duzcan en sistemas y tecnologias de la informacion, recogera un cédigo
de barras EAN-13/SF con las debidas garantias de estandarizacion.

Todo el precinto llevara un fondo de seguridad con mensaje encriptado con

el texto “SNS”, que se leera con una lente decodificadora. El fondo sera con-

tiguo de disefio de linea fina, en pantone 2995, de forma que posibilite la
lectura automatica de los codigos de barras.
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Anexo V. Modelo de comunicacion de suspension
temporal de comercializacion o de baja en la
Oferta de productos dietéticos susceptibles de
financiacion por el Sistema Nacional de Salud

Comunica que con fecha .........c.ccceevvnenne. se producira la':
* Suspension temporal de comercializacion del producto? [
* Baja en la Oferta del producto® [

Nombre:

N° de Registro:

En caso de suspension temporal: Motivo y duracion prevista:

Presentaciones Descripcién de la presentacion (envase, n° de envases por unidad de
(codigo identificativo)* | venta, contenido y sabor)

Fecha y firma:

Fdo.:
COMO: et de la empresa ..........ccceeueeee.

Subdireccion General de Gestion de Riesgos Alimentarios.- Agencia Espafiola
de Seguridad Alimentaria y Nutricion. Ministerio de Sanidad y Consumo

! Marquese lo que proceda.

Se comunicara con antelacion a que se produzca la suspension temporal de acuerdo con lo
recogido en el apartado 4 punto 3 de la Orden SC0O/3858/2006, de 5 de diciembre, por la que
se regulan determinados aspectos relacionados con la prestacion de productos dietéticos del
Sistema Nacional de Salud.

Se comunicara con una antelaciéon minima de tres meses de acuerdo con lo recogido en el aparta-
do 4 punto 3 de la Orden SCO/3858/2006, de 5 de diciembre, por la que se regulan determinados

aspectos relacionados con la prestacion de productos dietéticos del Sistema Nacional de Salud.
4 Se consignaran todas las presentaciones del producto cuya suspension temporal o baja se comunica.

Nota: Presentar por duplicado
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Anexo VI. Modelo de solicitud de alteracion de
la Oferta de un producto dietético incluido en la
Oferta de productos dietéticos susceptibles de
financiacion por el Sistema Nacional de Salud'

EINPIESa:. it e
Nombre del producto:........cceeeeereveeverienieennns N de re@istro: ....ccoeeveeeveeveneennnns
Con motivo de los siguientes cambios en el citado producto............cc..c....... y

considerando que una vez efectuados los cambios citados el producto cumple
las condiciones establecidas en la normativa vigente reguladora de la prestacion
de productos dietéticos,

Solicito: La alteracion de la Oferta y la asignacion de nuevo codigo identificativo,
si procede. Para ello se acompaiia:

- Breve? explicacion justificativa de los cambios producidos.

- Fotocopia de la inscripcion en el Registro General Sanitario de Alimentos de los cambios
por la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria.

- Etiqueta original del producto.

- Ficha de datos técnicos (en esta ficha se reflejara la nueva informacion de las
diferentes presentaciones de acuerdo con la alteracion de la Oferta del producto
que se solicita).

- Boceto de nuevo precinto identificativo extraible (tras la notificacion de la resolucion
de alteracion de la Oferta se remitira el precinto definitivo, previamente a su puesta en
el mercado).

- Hojarosa justificante de haber pagado las tasas sefialadas en el articulo 32 de la Ley 53/2002,
de 30 de diciembre, de Medidas fiscales, Administrativas y del Orden Social (Modelo 791
—codigo 607).

Fecha y firma:

Fdo.:

COMO: ettt de la empresa .........ccoecveeevennene
Subdireccion General de Gestion de Riesgos Alimentarios.- Agencia Espafiola
de Seguridad Alimentaria y Nutricién. Ministerio de Sanidad y Consumo

! Se cumplimentara un inico modelo de solicitud de alteracion de la Oferta para todas aquellas
presentaciones de un mismo numero de registro que presenten el mismo tipo de alteracion.
2 Que no exceda de 4 hojas DIN A4

Nota: Presentar por duplicado
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Ficha de nuevos datos técnicos de las diferentes presentaciones del alimento dietético
destinado a usos médicos especiales para el que se solicita la alteracion de la Oferta.

Nombre de la empresa: Teléfono:

Direccion:

Nombre del producto:

Grupo de pacientes a que va destinado?: Modo de administracién?:
Lactantes: O Sondad Orald Mixta O
Nifios: O Estado fisico*:
Adultos O Polvo O Liquido O
Edad?: Solucion estandar (para productos en polvo)®:
Densidad calérica®: Osmolaridad”: Osmolalidad®: Peso molecular®:
Reparto Proteinas:...... % Lipidos:...... % Hidratos de carbono:...... %
caldrico:
Fibra: Si O Tipo de fibra: Cadigo del tipo de producto dietético

No O Cantidad: propuesto’®:

Indicaciones del producto para las que se solicita la inclusion en la Oferta y codigo identificativo:

Presentaciones!" Presentacion 1 | Presentacion 2 | Presentacion 3 | Presentacion 4

Tipo de envase

Contenido (en gramos o mililitros)

Numero de envases por unidad
de venta

Sabor (si procede)

PVL de comercializacion sin IVA

previsto

Fecha y firma:

Fdo.:
(0707110 de la empresa ........ccceevevverieeeieeieenennn.

Nota: Presentar por duplicado
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(Reverso de la Ficha de nuevos datos técnicos)

' El nombre que se proponga no debera llevar a confusion respecto a otros

productos financiables o no financiables ni respecto a sus indicaciones.

Marcar la/s opcién/es que correspondan.

Indicar rango de edad en la que esta indicado el producto.

Marcar la opcion que corresponda. En el caso de productos para nutricion

enteral domiciliaria deberan ser liquidos o en polvo para su reconstitucion en

forma liquida, por tanto no pueden ser de textura crema, puré, pudin, etc.

> Expresado en gramos de producto por mililitro.

Expresado en kilocalorias por mililitro (para productos en polvo se consi-

derara la solucion estandar). El producto final preparado debera tener una

densidad calérica entre 0,5 y 2 kilocalorias por mililitro.

Se expresara en miliosmoles por litro de disolucion.

Se expresara en miliosmoles por litro de disolvente.

Expresado en daltons. Cumplimentar en el caso de las Formulas con hidro-

lizados de proteinas.

10°Codigo del tipo de producto dietético que propone la empresa entre los
incluidos en el anexo II de la Orden SCO/3858/2006, de 5 de diciembre,
por la que se regulan determinados aspectos relacionados con la prestacion
de productos dietéticos del Sistema Nacional de Salud, segun los criterios
recogidos en el anexo III de la misma.

'1'Si el producto tiene mas de cuatro presentaciones cumplimentar otra ficha
de datos técnicos.

3
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Anexo VII. Modelo para la revision de
los productos dietéticos susceptibles de
financiacion por el Sistema Nacional de Salud

De acuerdo con lo establecido en el apartado séptimo, punto 1 de la Orden
SCO/3858/2006, de 5 de diciembre, por la que se regulan determinados aspectos
relacionados con la financiacion de la prestacion de productos dietéticos por el Sis-
tema Nacional de Salud, se remite la documentacion correspondiente del siguiente
producto:

Para ello se adjunta:

- Fotocopia de inscripcion en el Registro General Sanitario de Alimentos como
alimentos dietéticos destinados a usos médicos especiales.

- Ficha de datos técnicos (en esta ficha se reflejaran las diferentes presentacio-
nes del producto).

- Composicion cuali y cuantitativa del producto acompafiada de una brevel des-
cripcion del proceso de elaboracion en la que se indique las materias primas
utilizadas y se sefale la fuente y tipo de: proteinas, hidratos de carbono, lipi-
dos, y el contenido en micronutrientes (vitaminas y minerales), y la fuente y
tipo de fibra, si la contiene.

- Etiqueta original del producto.

- Fotocopia del precinto identificativo extraible.

Fecha y firma

Fdo.:
COMO: .o de la empresa .......cccceeeeeieeieneennen.

Subdireccion General de Cartera de Servicios y Nuevas Tecnologias.-
Ministerio de Sanidad y Consumo

! Que no exceda de 4 hojas DIN A4.
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Ficha de datos técnicos de las diferentes presentaciones del producto dieté-

tico a revisar

Nombre de la empresa:

N° de Registro del producto

Direccién:

Teléfono:

Nombre del producto:

Grupo de pacientes a que va destinado?:

Lactantes: O

Modo de administracion:
Sondad Orald Mixta O

Nifios: O Estado fisico*:
Adultos O Polvo O Liquido O
Edad®: Solucién estandar (para productos en polvo)®:
Densidad caldrica®: Osmolaridad”: Osmolalidad®: Peso molecular®:
Reparto | Proteinas:......% Lipidos:......% Hidratos de carbono:......%
calorico:
Fiora: Si O Tipo de fibra: Codigo del tipo de producto dietético

No O Cantidad: propuesto’:

Indicaciones del producto para las que se solicita la inclusién en la Oferta y cédigo identificativo:

Presentaciones’ Presentacion 1

Presentacion 2

Presentacién 3 | Presentacion 4

Tipo de envase

Contenido (en gramos o mililitros)

Numero de envases por unidad
de venta

Sabor (si procede)

PVL de comercializacion sin IVA

previsto

Fecha y firma

Fdo.:
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(Reverso de la Ficha de datos técnicos)

' El nombre no debera llevar a confusion respecto a otros productos finan-

ciables o no financiables, ni respecto a sus indicaciones.

Marcar la/s opcién/es que correspondan.

Indicar rango de edad en la que esta indicado el producto.

* Marcar la opcion que corresponda. En el caso de productos para nutricion
enteral domiciliaria deberan ser liquidos o en polvo para su reconstitucion en
forma liquida, por tanto, no pueden ser de textura crema, puré, pudin, etc.

> Expresado en gramos de producto por mililitro.

¢ Expresado en kilocalorias por mililitro (para productos en polvo se consi-
derara la solucion estandar). El producto final preparado debera tener una
densidad calérica entre 0,5 y 2 kilocalorias por mililitro.

7 Se expresara en miliosmoles por litro de disolucion.

8 Se expresara en miliosmoles por litro de disolvente.

Expresado en daltons. Cumplimentar en el caso de las Formulas con hidro-

lizados de proteinas.

10 Caodigo del tipo de producto dietético asignado.

11'Si el producto tiene mas de cuatro presentaciones cumplimentar otra ficha
de datos técnicos.
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Orden SCO/3422/2007, de 21 de
noviembre, por la que se desarrolla
el procedimiento de actualizacion
de la Cartera de Servicios Comunes
del Sistema Nacional de Salud

La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional
de Salud, en su articulo 20, sefiala que la cartera de servicios correspondiente
al catalogo de prestaciones se acordara en el seno del Consejo Interterritorial
y se aprobara mediante real decreto. En su articulo 21, regula la actualizacion
de la cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud y la necesidad de la
evaluacion para verificar el grado de seguridad, eficacia, eficiencia o efectivi-
dad de una técnica, tecnologia o procedimiento.

En desarrollo de esta ley se elabord el Real Decreto 1030/2006, de 15 de
septiembre, por el que se establece la cartera de servicios comunes del Siste-
ma Nacional de Salud y el procedimiento para su actualizacion.

En el articulo 7.2 de dicho real decreto se recoge que, para incorporar nue-
vas técnicas, tecnologias o procedimientos a la cartera de servicios comunes o
excluir los ya existentes, sera necesaria su evaluacion por el Ministerio de Sani-
dad y Consumo a través de la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
del Instituto de Salud Carlos III en colaboracion con otros 6rganos evaluadores
propuestos por las Comunidades Auténomas. Para llevar a cabo esta evaluacion,
el articulo 7.5 sefiala que se utilizara el procedimiento mas adecuado en cada
caso para conocer la seguridad, la eficacia, la eficiencia, la efectividad, la utili-
dad sanitaria y el coste de una técnica, tecnologia o procedimiento.

En el articulo 8.2 prevé que el régimen para la tramitacion de los expe-
dientes para la actualizacion de la cartera de servicios comunes y los criterios
para la seleccion y priorizacion de las técnicas, tecnologias y procedimientos
se estableceran por orden ministerial, previo informe del Consejo Interterrito-
rial de Sistema Nacional de Salud.

Esta orden tiene como objetivo hacer efectivas estas previsiones, re-
gulando el régimen de actualizacion de la cartera de servicios comunes del
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Sistema Nacional de Salud, asi como los criterios para la priorizacion de las
técnicas, tecnologias y procedimientos que hayan de ser evaluados.

El régimen de actualizacion de la cartera de servicios que se establece en
esta orden pretende ser suficientemente agil y garantizar la previa evaluacion
de la seguridad, eficacia, eficiencia, efectividad, utilidad y coste de las nuevas
técnicas, tecnologias o procedimientos clinicos relevantes.

En la tramitacion de esta disposicion ha informado preceptivamente el
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud y han sido consultados
los distintos sectores afectados y las Comunidades Auténomas.

Esta orden se dicta de conformidad con lo dispuesto en el articulo 8.2 y en
la disposicion final segunda del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre.

En su virtud, con la aprobacion previa de la Ministra de Administracio-
nes Publicas, dispongo:

Articulo 1. Objeto.

El objeto de esta norma es regular:

a) El procedimiento para la actualizacion de la cartera de servicios comunes del Sis-
tema Nacional de Salud, previsto en el articulo 8 del Real Decreto 1030/2006,
de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera de servicios comunes del
Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su actualizacion.

b) Los criterios de priorizacion de las técnicas, tecnologias y procedimientos
que hayan de ser evaluados.

Articulo 2. Exclusion del ambito de aplicacion de esta norma.

1. No se aplicara el régimen de actualizacion previsto en esta norma en los
supuestos recogidos en el articulo 7.4 del Real Decreto 1030/2006, de 15
de septiembre, por el que se establece la cartera de servicios comunes del
Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su actualizacion.

2. Los ensayos clinicos con medicamentos y con productos sanitarios destina-
dos a obtener el marcado CE se regiran por su propia normativa.

Articulo 3. Actualizacion de la cartera de servicios comunes del
Sistema Nacional de Salud.

1. Se entiende por actualizacion de la cartera de servicios comunes del Siste-
ma Nacional de Salud:
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a) La inclusion de nuevas técnicas, tecnologias o procedimientos que re-
unan los criterios y requisitos establecidos en los apartados 2 y 3 del
articulo 5 del citado Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, y no
se vean afectados por lo sefialado en su articulo 5.4.

b) La exclusion de aquellas técnicas, tecnologias o procedimientos en los
que concurran las circunstancias recogidas en el articulo 5.5 del men-
cionado real decreto.

¢) La modificacion de las condiciones de uso de una técnica, tecnologia o pro-
cedimiento incluido en la cartera de servicios, bien sea por ampliacion o por
restriccion de sus indicaciones o por variacion de otras condiciones de uso.

2. Para actualizar la cartera de servicios comunes, sera necesaria la evalua-
cion previa de las técnicas, tecnologias y procedimientos por el Ministerio
de Sanidad y Consumo, a través de la Agencia de Evaluacion de Tecnolo-
gias Sanitarias del Instituto de Salud Carlos 111, en colaboracion con otros
organos evaluadores propuestos por las Comunidades Auténomas.

Articulo 4. Deteccidn de técnicas, tecnologias y procedimientos
emergentes.

1. Con el fin de que la evaluacion pueda llevarse a cabo en una fase temprana
de la aparicion de una técnica, tecnologia o procedimiento y facilitar la
toma de decision sobre su inclusién o no en la cartera de servicios co-
munes, el Ministerio de Sanidad y Consumo, a través de la Agencia de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Instituto de Salud Carlos 111, en
colaboracion con otros drganos evaluadores propuestos por las Comunida-
des Autonomas, disefiara un sistema de deteccion de técnicas, tecnologias
y procedimientos emergentes.

2. En este sistema de deteccion participaran el Ministerio de Sanidad y Consumo,
las Comunidades Auténomas, las Mutualidades de Funcionarios, la Agencia de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Instituto de Salud Carlos III y otros
organos evaluadores propuestos por las Comunidades Autébnomas.

Articulo 5. Inclusién, exclusién o modificacion de las condiciones
de uso de técnicas, tecnologias y procedimientos en la cartera de
servicios comunes del Sistema Nacional de Salud.

1. Las decisiones sobre la inclusion en la cartera de servicios de una técnica,
tecnologia o procedimiento con caracter general o para indicaciones con-
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cretas o en condiciones especiales de uso, sobre la modificacion de éstas o
sobre su exclusion se sustentaran en la informacion obtenida a través de la
evaluacion prevista en el articulo 6.

2. Cuando una técnica, tecnologia o procedimiento precise un medicamento o un
producto sanitario para su realizacion, su utilizacion se ajustara a las indicacio-
nes, condiciones y finalidades previstas en la ficha técnica correspondiente.

3. Cuando existan indicios de que una técnica, tecnologia o procedimiento
incluido en la cartera de servicios tiene un balance entre beneficio y riesgo
significativamente desfavorable, el Ministerio de Sanidad y Consumo pro-
cedera a su exclusion cautelar, de acuerdo con lo previsto en el articulo 8.6
del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre.

4. Las decisiones sobre la actualizacion de la cartera de servicios se recogeran
en el sistema de informacion sobre cartera de servicios previsto en el arti-
culo 12 del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre.

Articulo 6. Tramitacion de las propuestas de actualizacion.

1. Las propuestas de actualizacion de la cartera de servicios comunes del
Sistema Nacional de Salud seran formuladas por el Ministerio de Sanidad
y Consumo o por las administraciones sanitarias de las Comunidades Au-
ténomas, por propia iniciativa o a peticién razonada de las Mutualidades de
Funcionarios o de terceros interesados.

2. La unidad del Ministerio de Sanidad y Consumo responsable de la trami-
tacion administrativa de las propuestas de actualizacion de la cartera de
servicios comunes sera la Subdireccion General de Cartera de Servicios y
Nuevas Tecnologias, que desempeiia la secretaria de la Comision de Pres-
taciones, Aseguramiento y Financiacion, contemplada en el articulo 9 del
Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, y serd la encargada de la
recepcion y envio de toda la documentacion relativa a dicha tramitacion.

3. Las propuestas deberan venir acompaiadas de la informacion contemplada
en el anexo de esta orden. La Subdireccion General de Cartera de Servicios
y Nuevas Tecnologias, teniendo en cuenta los criterios establecidos en los
articulos 5 y 7 del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, compro-
baré que las propuestas van acompanadas de dicha informacion y acordaré
el inicio del procedimiento, elevando el expediente a la Comision de Pres-
taciones, Aseguramiento y Financiacion.

4. Los expedientes de actualizacion de la cartera de servicios comunes del
Sistema Nacional de Salud se recogeran en el Sistema informatizado de
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seguimiento regulado en el articulo 8, en el que se haran constar los dife-
rentes tramites y la situacion de cada uno de ellos.

5. La Comision de Prestaciones, Aseguramiento y Financiacion determinara
si la técnica, tecnologia o procedimiento es relevante y, por tanto, precisa
de evaluacion, en funcion de lo establecido en el articulo 7.3 del Real De-
creto 1030/2006, de 15 de septiembre.

6. La Comision de Prestaciones, Aseguramiento y Financiacion podra prio-
rizar las técnicas, tecnologias o procedimientos a evaluar, aplicando los
siguientes criterios:

a) Gravedad del proceso al que van dirigidos, especialmente aquellos indi-
cados para prevenir o diagnosticar las discapacidades.

b) Frecuencia del proceso al que van dirigidos, sin olvidar la atencion a las
enfermedades raras.

¢) Existencia de escasas o nulas alternativas terapéuticas o que éstas sean
poco eficaces.

d) Grado de incertidumbre sobre la seguridad, efectividad o eficiencia de la
técnica, tecnologia o procedimiento.

¢) Beneficios para el paciente como: menor riesgo o molestias, menor tiem-
po o complejidad para su aplicacion respecto a otras alternativas o mejo-
ra de la equidad en el acceso a los servicios sanitarios.

f) Beneficios para la préctica profesional como: mayor seguridad en su
aplicacion o menor tiempo de aprendizaje respecto a otras alternativas.

g) Beneficios para el sistema sanitario como: requerir menos recursos ma-
teriales o humanos o tener menor coste frente a otras alternativas en
similares condiciones de calidad y resultados.

7. En caso de que la Comision de Prestaciones, Aseguramiento y Financia-
cion acuerde proponer la evaluacion de la técnica, tecnologia o procedi-
miento, el Ministerio de Sanidad y Consumo realizara dicha evaluacion a
través de la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Instituto
de Salud Carlos III en colaboraciéon con otros 6rganos evaluadores pro-
puestos por las Comunidades Autéonomas, para conocer la seguridad, la
eficacia, la eficiencia, la efectividad, la utilidad sanitaria y el coste de las
técnicas, tecnologias o procedimientos.

8. Los informes resultantes deberan recoger los resultados de la valoracién
que se haya realizado sobre la seguridad, eficacia, eficiencia, efectividad
y utilidad sanitaria de la técnica, tecnologia o procedimiento, asi como
las repercusiones éticas, legales, sociales, organizativas y econdémicas de
su implantacion, la comparacion de su utilidad respecto a otras técnicas,
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tecnologias o procedimientos disponibles y, si procede, recomendaciones
sobre las condiciones mas idoneas para aplicar esta técnica, tecnologia o
procedimiento.

9. Cuando se trate de técnicas, tecnologias o procedimientos sobre los que la
legislacion vigente atribuya competencias a otras unidades del Ministerio
de Sanidad y Consumo o a otros 6rganos de la administracion, la secretaria
de la Comision de Prestaciones, Aseguramiento y Financiacion recabara de
éstos el correspondiente informe.

10. Con toda esta informacion, el Ministerio de Sanidad y Consumo pre-
sentard a la Comision de Prestaciones, Aseguramiento y Financiacion los
resultados de la evaluacion de la técnica, tecnologia o procedimiento, el
criterio de los 6rganos de la administracion competentes y la valoracion del
impacto econémico positivo o negativo que pueda suponer su utilizacion
en el Sistema Nacional de Salud.

11. Si, de acuerdo con las estimaciones econdmicas realizadas, la actualiza-
cion pudiera determinar un incremento del gasto con implicaciones econd-
micas significativas para el Sistema Nacional de Salud, se actuard confor-
me a lo previsto en el articulo 8.3 del Real Decreto 1030/2006, de 15 de
septiembre.

12. La duracion del procedimiento de actualizacion, hasta llegar a la propues-
ta de resolucion contemplada en el articulo 7.1, no habra de superar los seis
meses desde la fecha de acuerdo de inicio seglin lo dispuesto en el apartado
3, salvo que sea necesaria la ampliacion expresa del plazo para poder obte-
ner la informacién precisa.

Articulo 7. Resolucién de los expedientes de actualizacion.

1. La propuesta de resolucion de un expediente para la actualizacion de la
cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud la formulara la
Comision de Prestaciones, Aseguramiento y Financiacion.

2. Si la Comision de Prestaciones, Aseguramiento y Financiacion conside-
ra que la evidencia cientifica disponible no es suficiente para establecer
el grado de seguridad, eficacia, eficiencia o efectividad de una técnica,
tecnologia o procedimiento y, en consecuencia, no existe informacion
suficiente para tomar una decision definitiva sobre su inclusion de for-
ma generalizada en el Sistema Nacional de Salud o sobre su exclusiéon o
sobre la modificacion de sus condiciones de uso, realizara una propuesta
para la realizacion de un estudio evaluativo a través de un uso tutelado u

156 TEXTOS LEGALES



otro mecanismo equivalente. El Ministerio de Sanidad y Consumo podra
autorizar dicha propuesta, previo acuerdo del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud. Una vez finalizado el estudio evaluativo, se
realizara la propuesta de resolucion prevista en el punto anterior.

3. La aprobacion definitiva de las propuestas que se formulen por la Comi-
sion correspondera al Ministerio de Sanidad y Consumo, segun lo estable-
cido en el articulo 8.5 del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre,
previo acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud,
a la vista de las correspondientes memorias técnica y economica.

Articulo 8. Sistema informatizado de seguimiento de los
expedientes de actualizacion.

—_—

. El Ministerio de Sanidad y Consumo pondra a disposicion de las Comuni-
dades Auténomas, de las Mutualidades de Funcionarios y de las agencias
evaluadoras un sistema de seguimiento informatizado de los expedientes
de actualizacion de técnicas, tecnologias o procedimientos, en el que se
recogera la situacion y las decisiones adoptadas sobre cada uno de los ex-
pedientes, incluyendo las peticiones de evaluacion a las agencias u otros
organos evaluadores y los diferentes tramites de cada expediente.

2. El Ministerio de Sanidad y Consumo mantendra permanentemente ac-

tualizada la informacion del sistema informatizado de seguimiento de los
expedientes de actualizacion de técnicas, tecnologias o procedimientos, in-
cluyendo tanto los que estan en fase de evaluacion como aquellos que no se
haya considerado adecuado incluir, por no reunir los requisitos exigidos en
el articulo 5 del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre.

Articulo 9. Actuaciones de los 6rganos evaluadores en la
actualizacion de la cartera de servicios comunes del Sistema
Nacional de Salud.

1. La Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Instituto de Salud
Carlos 111, en colaboracion con otros 6rganos evaluadores propuestos por
las Comunidades Autonomas, actuaran al servicio del Sistema Nacional de
Salud, llevando a cabo las evaluaciones de las técnicas, tecnologias y pro-
cedimientos que les sean encomendadas por la Comisidon de Prestaciones,
Aseguramiento y Financiacion, y formularan a dicha Comision las siguien-
tes propuestas en relacion con la actualizacion de la cartera de servicios del
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Sistema Nacional de Salud:

a) El sistema de deteccion de técnicas, tecnologias y procedimientos emer-
gentes.

b) Las necesidades de informacién sobre técnicas, tecnologias y procedi-
mientos sanitarios.

c¢) La priorizacion de las técnicas, tecnologias y procedimientos sobre las
que se debe llevar a cabo la evaluacion, en base a la aplicacion de los
criterios del articulo 6.6 de esta norma.

d) El mecanismo de evaluacion mas adecuado para cada técnica, tecnologia
o procedimiento.

¢) La metodologia para llevar a cabo los diferentes mecanismos de eva-
luacion.
Asimismo, realizaran cualquier otra funcion relacionada con la evalua-
cion de téenicas, tecnologias y procedimientos que les sea encomen-
dada por la Comision de Prestaciones, Aseguramiento y Financiacion,
a peticion del Ministerio de Sanidad y Consumo, de las Comunidades
Auténomas o de las Mutualidades de Funcionarios.

2. Los 6rganos evaluadores desarrollaran las funciones de evaluacion de tecnolo-
gias dentro del marco establecido en los articulos 21 y 68 de la Ley 16/2003, de
28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud.

Disposicién final primera. Titulo competencial.

Esta norma se dicta al amparo de lo previsto en el articulo 149.1.16.a de la
Constitucion Espafiola.

Disposicién final segunda. Entrada en vigor.
La presente orden entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el
«Boletin Oficial del Estado».

Madrid, 21 de noviembre de 2007.—El Ministro de Sanidad y Consumo,
Bernat Soria Escoms.
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Anexo. Informacion que deberd adjuntarse a
las propuestas de actualizacidn de la cartera
de servicios comunes del Sistema Nacional de

Salud

Entidad que realiza la propuesta:

Persona de contacto:

Teléfono de contacto: Correo electrénico:

Denominacién de la técnica, tecnologia o procedimiento:
Caracteristicas técnicas:

Motivo de la propuesta:

Inclusion O Exclusion O Modificacién de condiciones de uso O

Especificar el motivo:

Finalidad de la técnica, tecnologia o procedimiento (prevencion, diagndstico, tratamiento médico,
tratamiento quirtrgico, rehabilitacion, otros):
Indicaciones clinicas potenciales:

Proceso/s a cuya prevencion, diagndstico o tratamiento va dirigido:

Alternativas existentes:

Reemplaza a las alternativas: Completamente [0 Parcialmente O No sustituye O

Fase en que se encuentra:
Amplia implantacion O Emergente O Investigacion/ensayo clinico O

Beneficios potenciales para los usuarios y para el sistema sanitario:

Riesgos potenciales para los usuarios y personal sanitario, complicaciones o efectos adversos:

Existencia de estudios de calidad sobre su seguridad, eficacia, eficiencia, efectividad:
sid No O
En caso afirmativo, resefiar la referencia de los estudios:

Aspectos legales y éticos que pueden implicar:

Completar la informacion del dorso.
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Dorso del documento:

Poblacion a la que va dirigido:

N° de potenciales usuarios anuales en Espaia:

Repercusiones de la implantacion de la técnica, tecnologia o procedimiento sobre la organizacion:

Necesidades de personal:

Formacion requerida:

Coste unitario (sin fungibles ni mantenimiento, en su caso):
Coste del material fungible:
Coste del mantenimiento anual:

Otros costes adicionales (de personal, de instalacion, etc.):

Posibles ahorros que puede suponer la implantacion de la técnica:

Situacion de su implantacion y financiacion en otros paises:

Otra documentacion que se adjunta:

- Documentacion que avale su seguridad, eficacia, eficiencia, efectividad y utilidad. O

- Documentacion que avale el cumplimiento de las normas sobre homologacion, calidad industrial,
seguridad de uso e informacién a los usuarios. O

- Si precisa la utilizacion de un medicamento, n° de registro y ficha técnica; si precisa un producto
sanitario, marcado CE y ficha técnica; si precisa un dietético, n° de registro. O

- Otra informacion relevante sobre la técnica, tecnologia o procedimiento. O
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