14 de julio de 2014

PROYECTO DE ORDEN POR LA QUE SE CONCRETA Y ACTUALIZ A LA
CARTERA COMUN BASICA DE SERVICIOS ASISTENCIALES DEL SISTEMA
NACIONAL DE SALUD Y SE REGULAN LOS ESTUDIOS DE MONI TORIZACION
DE TECNICAS, TECNOLOGIAS Y PROCEDIMIENTOS

El Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembreelpgue se establece la cartera de servicios
comunes del Sistema Nacional de Salud y el prodedimpara su actualizacion, establecio en
sus anexos el contenido de cada una de las cafesEsvicios, en desarrollo de lo regulado en
la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y dalilth Sistema Nacional de Salud.

El articulo 6 de dicho real decreto establece queopden del actual Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad, previo acuerdo @els€jo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud, podra concretarse y detallarse el calutet@ los diferentes apartados de la cartera de
servicios comunes recogidos en sus anexos.

Por su parte, el articulo 7 del citado real decseftala que la cartera de servicios comunes del
Sistema Nacional de Salud contenida en sus anexaactsializara mediante orden del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Iguldarevio acuerdo del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud. dliculo 8 indica que las propuestas de
actualizacion de cartera se elevaran a la Comi@durestaciones, aseguramiento y financiacion
y que la aprobacion definitiva de estas propuestaespondera al Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad previo acuerdo dek€jo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud.

Como consecuencia de estas previsiones, la Ordéi3822/2007, de 21 de noviembre, por la
qgue se desarrolla el procedimiento de actualizad®ra cartera de servicios comunes del
Sistema Nacional de Salud, establecio el procedimienediante el cual se ha procedido a
actualizar la cartera de servicios en diferentesiones mediante las correspondientes érdenes
ministeriales.

El Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de ided urgentes para garantizar la

sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y raejéa calidad y seguridad de sus

prestaciones, supuso un cambio sustancial en targacomun de servicios del Sistema

Nacional de Salud al modificar el articulo 8 delLty 16/2003, diferenciando una cartera

comun basica de servicios asistenciales, de uma@raaromun suplementaria y de una cartera
comun de servicios accesorios. En el caso de Istgwién ortoprotésica, los implantes

quirurgicos forman parte de la cartera basica, rasrmgue el resto se considera parte de la
cartera suplementaria.

El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional SEud creo el 29 de febrero de 2012 un
Grupo de trabajo de desarrollo de la cartera badicaervicios del Sistema Nacional de
Salud, con el objetivo de revisar la cartera deisiels comunes para identificar y priorizar las
prestaciones cuyo contenido seria preciso detalkaificar o concretar.

Para abordar cada una de las areas priorizadas clrtera comun basica de servicios se
crearon Grupos de expertos, en los que han padicigprofesionales designados por las
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comunidades autonomas y el Ministerio de Sanidamlyidos Sociales e Igualdad, las
Sociedades Cientificas implicadas y la Red Espafii@aAgencias de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sisteatiohal de Salud que aporta informacién
sustentada en la evidencia cientifica disponibl¥esaquellos casos en los que existen dudas
sobre la efectividad, la seguridad o la eficiencia.

En el caso concreto de los implantes, los trabd@soncrecion de la cartera comun de
servicios se han llevado a cabo en el seno deldadepimplantes quirdrgicos, dependiente
del Comité asesor para la prestacion ortoprotésjga, ha seguido un esquema similar de
trabajo, creando Grupos de expertos en cada uhasd&reas que configuran la cartera de
servicios de implantes quirurgicos.

Como resultado de los trabajos de estos Grupoxmrtes se han elaborado propuestas de
actualizacion y concrecion de la cartera comuncbhade servicios de implantes quirargicos,

de forma que se especifican las condiciones del@sdgunos implantes, se eliminan aquellos
que se consideran obsoletos y se incluyen aquetltes que han demostrado seguridad,

eficacia y eficiencia. Las propuestas definitivas hn elaborado teniendo en cuenta el
contenido de los informes de evaluacion aportadwdgcitada Red Espafola de Agencias.

Estas propuestas fueron presentadas al Comitérgmaada prestacion ortoprotésica de 22 de
mayo de 2014, que a su vez las elevo a la Comid@mprestaciones, aseguramiento y

financiacion de 29 de mayo de 2014.

La presente orden pretende, por una parte, haasivefla concrecion y actualizacion del anexo
VI del Real Decreto 1030/2006 en lo referente aamyes quirdrgicos, con el fin de concretar
su alcance, homogeneizando y actualizando susaitidites a la luz de la evidencia cientifica
disponible y contribuyendo a mantener la cohesignek Sistema Nacional de Salud,
garantizando unas prestaciones mas eficaces yasegumna mayor equidad en el acceso para
todos los ciudadanos, evitando diferencias engr@tastaciones que reciban los usuarios en
cada una de las comunidades autonomas, por logglagara una mayor homogeneidad y
una racionalizacion del gasto sanitario.

Esta cartera, que se recoge en el anexo | de efta,csera un primer paso que permitira
avanzar en el establecimiento de importes maxinedirthnciacion, de acuerdo con lo

previsto en el Real Decreto 1506/2012, de 2 deemabte, por el que se regula la cartera
comun suplementaria de prestacion ortoprotésic&idedma Nacional de Salud y se fijan las
bases para el establecimiento de los importes noéxide financiacion en prestacion

ortoprotésica.

Por otra parte, mediante el Real Decreto 207/208@26 de febrero, por el que se establecen
las condiciones del uso tutelado de técnicas, tegias y procedimientos sanitarios y se
modifica el Real Decreto 1207/2006, de 20 de oetupor el que se regula la gestion del
Fondo de cohesion sanitaria, se puso en marchsodlutelado del tratamiento quirdrgico de
la lipoatrofia facial asociada a VIH-SIDA. Durartes afios se ha procedido a recoger la
informacion sobre los resultados de la aplicaciéndithos tratamientos a los pacientes
siguiendo un protocolo establecido al efecto, Welgée a la conclusion de que los
tratamientos con grasa autdloga son seguros yceBcy requieren reintervenciones con
menor frecuencia que con los restantes materidldemas, el Grupo de expertos de
implantes reparadores no considero adecuado, iatéade la evidencia disponible, incluir en
la cartera comun los materiales sintéticos. Todim ldvd a la Comisién de prestaciones,
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aseguramiento y financiacion de 29 de mayo de 20dvbponer la inclusion en la cartera de
servicios el tratamiento quirdrgico con grasa agalpara aquellos pacientes con lipoatrofia
asociada al VIH-SIDA.

Finalmente, el Real Decreto 1030/2006 sefiala eartsculo 7.5 que para llevar a cabo la
actualizacion de la cartera de servicios se deltdiZar el procedimiento de evaluacion mas
adecuado en cada caso que permita conocer laiafitae&ficiencia, la efectividad, el coste,
la seguridad o la utilidad sanitaria de una tégrnimenologia o procedimiento, como informes
de evaluacion, criterio de expertos, registrosuatalos, usos tutelados u otros.

A diferencia del uso tutelado, los estudios de maoizacion, cuya regulacion se lleva a cabo
en esta norma, se prevén para valorar técnicaspltggas o procedimientos que se
encuentran en fase de post-introduccion, es deiincluyen condicionalmente en la cartera
comun de servicios por su necesidad sanitaria, peisie alguna incertidumbre sobre su
efectividad en la practica clinica habitual o sicieficia, o en algunos casos, sobre su
seguridad, son de previsible alto impacto econdmicorganizativo o se desconoce su
comportamiento en grupos de poblacién especifippsgdad, con comorbilidades, etc.).

Por todo ello, es necesario regular el mecanismeelpoual se desarrollaran los estudios de
monitorizacion de técnicas, tecnologias y proceelinais, de modo que permitan obtener la
informacion necesaria para respaldar las decisisole® |la actualizacion de la cartera comdn
de servicios. En todo este proceso se da un pelpghnte a la Red Esparfiola de Agencias de
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y PrestacieleSistema Nacional de Salud.

En esta norma se regulan las condiciones geneddesealizacion de los estudios de

monitorizacion de técnicas, tecnologias y proceslimaois. En concreto, en el anexo Il se
recogen los estudios autorizados de una serie plantes quirdrgicos que se introducen en la
cartera comun de servicios de forma condicionatiaracogida de informacion a través de
estudios de monitorizacion, dado que se requiergomiaformacion sobre ellos. De este

modo, una vez finalizado cada uno de los estudmslispondra de la informacion necesaria
para ratificar las condiciones de su inclusion tefacen la cartera de servicios del Sistema
Nacional de Salud, de acuerdo con lo estableciddgp®rden SCO/3422/2007, de 21 de
noviembre.

En el futuro, se prevé que por resolucion de la@e titular de la Direccion General de
Cartera Basica de Servicios del Sistema Naciondgalad y Farmacia, previo acuerdo del
Consejo Interterritorial, puedan someterse a estwd monitorizacion otras técnicas,
tecnologias o procedimientos sobre los que existattidumbres.

Esta orden ha sido consultada a las comunidadésauss, el Instituto Nacional de Gestion
Sanitaria (INGESA) y las ciudades de Ceuta y Mglihabiendo ha sido informada por la
Comision de prestaciones, aseguramiento y finaidciael Comité Consultivo del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud y @Gbnsejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud. También ha sido consultado €is€o Nacional de la Discapacidgd
oidos los distintos sectores afectados.

La presente orden ministerial se dicta en uso slatl#dbuciones conferidas por la disposicion
final segunda del Real Decreto 1030/2006, de 1&egéembre.



En su virtud, con la aprobacién previa del MinisioHacienda y Administraciones Publicas
dispongo:

Articulo 1.Objeto.

El objeto de esta orden es:

1. Concretar y actualizar el contenido de la cart®mun basica de servicios asistenciales del
Sistema Nacional de Salud regulada mediante el Realeto 1030/2006, de 15 de
septiembre, por el que se establece la carterardeiss comunes del Sistema Nacional de
Salud y el procedimiento para su actualizaciornpareferente a implantes quirdrgicos y a los
tratamientos quirdrgicos de la lipoatrofia facisbeiada a VIH-SIDA.

2. Regular las condiciones de la realizacion deekisidios de monitorizacion de técnicas,
tecnologias y procedimientos.

TITULO I. CONCRECION Y ACTUALIZACION DE LA CARTERACOMUN BASICA
DE SERVICIOS

Articulo 2.Modificacion del Real Decreto 1030/2006, de 15af@iembre.

1. El apartado 5.1.1 del anexo Il del Real Dect#80/2006, de 15 de septiembre, queda
redactado de la siguiente manera:

“Enfermedades infecciosas y parasitarias: Enferchesianfecciosas intestinales, tuberculosis,
enfermedades bacterianas zoondsicas, otras enfedewthacterianas, infeccion del virus de
la inmunodeficiencia humana (incluyendo el tratartdequirdrgico de la lipoatrofia facial
asociada a VIH-SIDA realizado con grasa autologdien las administraciones sanitarias
competentes podran autorizar excepcionalmentealeaeion de estos tratamientos mediante
materiales sintéticos en pacientes hemofilicos andue no pueda utilizarse la grasa),
poliomielitis y otras enfermedades virales delesrst nervioso central no transmitidas por
artropodos, enfermedades virales acompafadas déema enfermedades virales portadas
por artrépodos, otras enfermedades debidas a vireblamydiae, rickettsiosis y otras
enfermedades portadas por artropodos, sifilis yasotenfermedades venéreas, otras
enfermedades espiroquetales, micosis, helmintiasi|as enfermedades infecciosas y
parasitarias y efectos tardios de las enfermedafiesiosas y parasitarias.”

2. El parrafo primero del apartado 1.2 del anexal®l Real Decreto 1030/2006, de 15 de
septiembre, queda redactado de la siguiente forma:

“1.2. Los implantes quirargicos, protesis externsilas de ruedas, ortesis y ortoproétesis
especiales incluidos en la cartera comun de piéstactoprotésica figuran respectivamente
en los apartados 6, 7, 8, 9 y 10 de este aneXayemdo en su caso, sus condiciones de uso o
el tipo de discapacidad o indicacion clinica quatifica su prescripcion. En el apartado 6 se
establecen las divisiones de los implantes quicdgycodificadas con dos digitos y los grupos
codificados con cuatro digitos, asi como los respEx desgloses alcanzando diferentes
niveles de desagregacion que permiten agrupar gi@slaon caracteristicas similares.

En el caso de los apartados 7, 8, 9 y 10 el calfteté la cartera comun viene determinado
por los grupos (cuatro digitos) y subgrupos (sdwitas). Los cdédigos homologados
(codificacion de 9 digitos) que se recogen en dicpartados se utilizaran Unicamente para el
sistema de informacion de la prestacion ortoprodesi

3. Se afade un nuevo apartado 4.3:



“3. Las administraciones sanitarias responsablek dgstion de los implantes quirdrgicos
estableceran el procedimiento de adquisicion denigmos por las vias que consideren mas
adecuadas en cada caso para lograr la maximaneiig su adecuado suministro.”

4. El apartado 6 queda sustituido por el contedal@nexo I.

TITULO Il. ESTUDIOS DE MONITORIZACION DE TECNICASTECNOLOGIAS Y
PROCEDIMIENTOS

Articulo 3. Finalidad de los estudios de monitorizacion de igas tecnologias y
procedimientos.

1. Los estudios de monitorizacién de técnicas,degias y procedimientos (en lo sucesivo,
estudios de monitorizacion) van dirigidos a haaersaguimiento de los resultados de una
técnica, tecnologia o procedimiento cuya necessdaétaria aconseja su introduccién en uno
de los anexos de la cartera de servicios comungslada mediante el Real Decreto
1030/2006, de 15 de septiembre, condicionada dt@nocion de informacion que permita
tomar una decision definitiva sobre su situaciofaerartera comun de servicios.

2. Su finalidad es determinar la efectividad, l@iefcia o, en su caso, la seguridad, cuando
exista alguna incertidumbre sobre su comportamiahtatilizarla en la practica clinica de
forma generalizada, o bien monitorizar la efectddy eficiencia de ciertas técnicas,
tecnologias o procedimientos de alto coste.

Los estudios de monitorizacion, por tanto, permibdtener informacion post-introduccién
sobre una técnica, tecnologia o procedimientopsijuicio de que dependiendo del tipo de
informacion que se requiera, puedan utilizarsesotnecanismos para la actualizacion de la
cartera de servicios como los informes de evalma@bconsenso de expertos, u otros tipos
de estudios.

Articulo 4. Autorizacion de los estudios de monitorizacion.

1. La propuesta de realizacion de los estudios daitorizacion serd formulada por la
Comision de prestaciones, aseguramiento y finaidciacque la elevara al Consejo
Interterritorial. En caso necesario, la Comisi@vdlra a cabo una priorizacion de la puesta en
marcha de los estudios de monitorizacion a realgae sera aplicada a aquellas técnicas,
tecnologias o procedimientos que considere relesgmtr reunir las caracteristicas recogidas
en el articulo 7.3 del Real Decreto 1030/2006,3ldelseptiembre.

2. La autorizacion de los estudios de monitorizadad realizara el Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad, a la vista de dmbauesta, mediante resolucion de la persona
titular de la Direccion General de Cartera Basiessdrvicios del Sistema Nacional de Salud
y Farmacia, incluyendo la Agencia de evaluacionn@lad de evaluacion (en lo sucesivo
Agencia de evaluacién) de la Red Espafola de Esidluade Tecnologias Sanitarias y
Prestaciones del Sistema Nacional de Salud encaxmth coordinacion técnica del estudio
y los requisitos especificos de cada estudio dator@acion.

Articulo 5.Condiciones para la realizacion de los estudiogsramitorizacion.
1. Cada estudio de monitorizacion estara coordingdaicamente por una Agencia de
evaluacion, que lo incluira en su agenda de traligaacuerdo con el procedimiento que se

contempla en la Orden SSI1/1833/2013, de 2 de aetylor la que se crea y regula el Consejo
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de la Red Espafiola de Agencias de Evaluacion deolagias Sanitarias y Prestaciones del
Sistema Nacional de Salud.

2. El estudio se realizara con arreglo a un disifimvestigacion, siguiendo un protocolo y se
llevard a cabo por un periodo de tiempo limitadee dependera de las caracteristicas de la
técnica, tecnologia o procedimiento, acordado eseeb de la Comisidn de prestaciones,
aseguramiento y financiacion a propuesta de l@spaondiente Agencia de evaluacion.

3. Una vez finalizado el periodo de estudio, la Agy@ de evaluacion elaborard un informe
técnico, cuyas caracteristicas se establecenatiailo 7.2, que la Comisidn de prestaciones,
aseguramiento y financiacién analizara para formsdapropuesta sobre la ratificacion de la
inclusion o no de la técnica, tecnologia o proceelmo en la cartera comun de servicios del
Sistema Nacional de Salud y en su caso, las caméiside uso de la misma.

4. Corresponde a las comunidades autonomas propbmdinisterio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad los centros de sus respecéintdstos en los que se llevara a cabo el
estudio de monitorizacion. Para ello, las comuredagutonomas comprobaran que cuentan
con el conocimiento y los recursos humanos y naésriprecisos para la realizacion de la
técnica, tecnologia o procedimiento, asi como @geinstalaciones en las que se aplique
reinen las condiciones de seguridad y calidad &atap, y satisfacen los requisitos de la
reglamentacion especifica que les sea de aplicaeirtonsonancia con lo recogido en el
articulo 7.1.1.c).

SoOlo se podra realizar esa técnica, tecnologia azedimiento sometida a estudio de
monitorizacion como parte de la cartera comdn déces en dichos centros propuestos por
las comunidades autbnomas.

5. En el caso de que una técnica, tecnologia oegmmiento sometida a estudio de
monitorizacion haya de ser utilizada para la atende una patologia o realizacion de un
procedimiento para los que haya designados centrodades o servicios de referencia del
Sistema Nacional de Salud, los centros propuestms Igs respectivas comunidades
autonomas deberan estar designados como talesuéedaccon lo regulado en el Real
Decreto 1302/2006, de 10 de noviembre, por el guestablecen las bases del procedimiento
para la designacion y acreditacion de los centsesyicios y unidades de referencia del
Sistema Nacional de Salud.

6. Los centros que realicen la técnica, tecnolagiarocedimiento sometida a estudio de
monitorizacion se comprometen a seguir el corredipote protocolo que se acuerde y
remitiran a la Agencia de evaluacién la informaco@mtemplada en el protocolo relativa a
sus pacientes, en la forma y plazos que en el mssnestablezcan. En caso de no hacerlo, el
centro sera excluido del estudio de monitorizacfor, lo que no podra aplicar desde ese
momento la técnica, tecnologia o procedimiento cparte de la cartera comun de servicios
del Sistema Nacional de Salud.

7. Todos los pacientes que cumplan los criterios seéeccion establecidos en el
correspondiente protocolo tendrdn derecho a acceddas técnicas, tecnologias y
procedimientos sometidos a estudio de monitorira@t los centros propuestos para la
realizacién de dicho estudio, para lo cual las aqudades autbnomas que no dispongan de
centros facilitaran el traslado de los pacientes rggjuieran la utilizacion de alguna de estas
técnicas, tecnologias o procedimientos.

Articulo 6.Funciones de la Agencia de evaluacion.
1. Son funciones de la Agencia de evaluacion eadargle la coordinacion técnica del

estudio de monitorizacion:
a) Con caracter previo a la puesta en marcha tieliesle monitorizacion:



1.° Elaborar un protocolo de seleccion de pacigntisrecogida de informacion ajustado a lo
previsto en el articulo 7.1, de forma que se garahd seguridad, la equidad en el acceso, el
respeto a la bioética y el logro de resultadosvasites para el conocimiento, asi como, en
caso de requerir el seguimiento de los pacientes yaorar los resultados de la técnica,
tecnologia o procedimiento, establecer la peridditi de dichos seguimientos y la
informacion a recoger en cada uno de ellos.

2.° Proponer la duracion del estudio, en funciétadecaracteristicas de la técnica, tecnologia
o procedimiento a estudiar, de la informacién qridesee obtener y de la periodicidad de los
seguimientos que se prevean.

b) Durante el periodo de estudio de monitorizacion:

1.° Recibir y procesar la informacién procedentéodeentros participantes.

2.° Comunicar de forma inmediata al Ministerio @mifad, Servicios Sociales e Igualdad los
efectos adversos graves que se detecten en laa@plicde la técnica, tecnologia o
procedimiento sometido a estudio de monitorizacpnque pudieran determinar su
paralizacion o modificacion, sin perjuicio del cdmpento de las obligaciones de
comunicacion requeridas por la normativa especifiaea los medicamentos y productos
sanitarios que intervengan en el estudio de maondtaidn.

3.° Velar para que en la recogida de informaciém gu transmision se cumple lo establecido
en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre,Pdateccion de Datos de Caracter
Personal, y su normativa de desarrollo.

4.° Constatar que en el consentimiento informadmsi@acientes a los que se vaya a aplicar
la técnica, tecnologia o procedimiento se les imgique esta sometido a estudio de
monitorizacion y se ajuste a lo establecido enep 41/2002, de 14 noviembre, reguladora de
la autonomia del paciente y de derechos y obligasioen materia de informacion y
documentacién clinica.

c) Una vez concluido el periodo de estudio de nooizécion, elaborar un informe técnico
gue reunira los requisitos que se sefialan eniellart7.2.

d) En el supuesto de estudios de monitorizaciodutacion superior a un afio, ademas del
informe citado en el apartado c), elaborar anualengara la Comisién de prestaciones,
aseguramiento y financiacion, un informe en el gaegecoja la evolucion del estudio, que
sera presentado en el primer trimestre del sigeieft natural.

2. Para ejercer estas funciones la Agencia de asialu seguira procedimientos normalizados
en el marco metodoldgico de calidad comun en ltuagan y elaboracidn de los trabajos de
la Red Espafiola de Evaluacion de Tecnologias $asitaPrestaciones del Sistema Nacional
de Salud, de acuerdo con lo establecido en la CB&#1833/2013, de 2 de octubre.

Articulo 7.Protocolo e informe técnico del estudio de monzacion.

1. El protocolo, que debera ser refrendado pordai€ion de prestaciones, aseguramiento y
financiacion, constara de dos partes:

1.1. La primera, que sera elaborada por la Agetdeiavaluacion en base a la informacion
disponible, recogera los siguientes aspectos:

a) Objetivo y justificaciéon del estudio.

b) Indicaciones sometidas a estudio.

c) Condiciones de utilizacion de la técnica, teog@d o procedimiento: requerimientos
materiales, personales y formativos para su carnetilizacion, requisitos que han de reunir
los centros en los que se utilicen, controles didadh asi como requisitos de la
reglamentacion especifica que les sea de aplicagiérhan de satisfacer las instalaciones en
las que se lleve a cabo.



1.2. La segunda parte sera elaborada por la Ageleciavaluacion con la participacion de
expertos designados por los centros en los qua sergalizar el estudio de monitorizacion,
por las Sociedades Cientificas implicadas y pdiaisterio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad y recogera:

a) Criterios de inclusion y de exclusion de losigates.

b) Definicién de alarmas que permitan la detecdémproblemas relevantes para la salud que
pudieran surgir durante la realizaciéon del estuatid,como el mecanismo de comunicacion de
los mismos al Ministerio de Sanidad, Servicios 8lesi e Igualdad, el cual dara traslado a la
Comisiéon de prestaciones, aseguramiento y finaideciag, en su caso, a las autoridades
sanitarias competentes.

c) Informacion relevante para la toma de decisianescoger sobre los pacientes, la propia
técnica, tecnologia o procedimiento, los resultadss como los efectos adversos y las
complicaciones a corto, medio y largo plazo, lasaldes que definan subgrupos de pacientes
de especial interés, y la utilizacion de recursos.

d) Seguimientos que consideren que han de hacele® @acientes y periodicidad de los
mMismos.

e) Procedimiento de recepcion de la informacioneysdguimiento del cumplimiento del
protocolo de estudio.

2. El informe técnico elaborado por la Agencia dalgacion al finalizar el periodo del
estudio de monitorizacion permitirdA a la Comisioa gdrestaciones, aseguramiento y
financiacion disponer de informacién objetiva solaréécnica, tecnologia o procedimiento e
incluira al menos los siguientes datos:

1.° Descripcién de la técnica, tecnologia o prounésito.

2.° Exigencias normativas para su aplicacion emiizsp

3.° Estado previo del conocimiento sobre su segdridficacia y su grado de implantacion en
Espana.

4.° Resultados obtenidos del estudio de monitddmac

5.° Conclusiones sobre su eficacia y eficiencianysu caso, sobre su seguridad; su utilidad
respecto a otras alternativas existentes; lasaepienes organizativas de su introduccion; su
repercusion econdémica, incluyendo la estimaciélogeostes de su utilizacion en el Sistema
Nacional de Salud vy, si procede, las recomendasisobre las condiciones mas idoneas de
uso de la técnica, tecnologia o procedimiento.

Articulo 8.Papel de las empresas comercializadoras

1. En los estudios de monitorizacion que impligleemitilizacion de un producto sanitario,
como es el caso de los implantes quirdrgicos, leddion General de Cartera Basica de
Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmaa, participacion de las comunidades
autbnomas con centros implicados en el estudio,oq@@ con las empresas
comercializadoras del producto a evaluar las caoiés econdmicas del mismo durante el
periodo de estudio en el marco de la gestidn catidpatte riesgos.

2. Las empresas podran facilitar informacion adiai@ la Agencia de evaluacion, a través de
la Direccibn General de Cartera Basica de Servidek Sistema Nacional de Salud y
Farmacia, que pueda contribuir a la realizaciénrferme técnico contemplado en el articulo
7.2.

Disposicion adicional primeraRequisitos técnicos especificos de los estudios de
monitorizacion.



1. Por Resolucion de la persona titular de la RidetGeneral de Cartera Basica de Servicios
del Sistema Nacional de Salud y Farmacia se fijigmequisitogécnicosespecificogjue la
Comisién de prestaciones, aseguramiento y finaidciaronsidere necesarios para la puesta
en marcha de los estudios de monitorizacion.

2. En el plazo méximo de dos meses desde la entrad@or de esta orden se estableceran
por Resolucion de la persona titular de la DirecdBeneral de Cartera Basica de Servicios
del Sistema Nacional de Salud y Farmacia, los s#gsitécnicos especificos de cada uno de
los estudios de monitorizacidon que figuran en adxanll de esta norma, incluyendo la
Agencia de evaluacién de la Red Esparfiola de Evialuade Tecnologias Sanitarias y
Prestaciones del Sistema Nacional de Salud encadmda coordinacion técnica, y cuando
finalice el respectivo estudio de monitorizacioa,ratificard su inclusién o no en cartera de
servicios a la vista del informe técnico.

Disposicion adicional segundadaptacion de las carteras de servicios.

Las comunidades autonomas, el INGESA y las mutaddid de funcionarios dispondran de
un plazo de seis meses desde la entrada en vigestdeorden para adaptar sus respectivas
carteras de servicios a lo dispuesto en esta orden.

Disposicion final primeraTlitulo competencial.

La presente orden se dicta al amparo de lo dispuest el articulo 149.1.162 de la
Constitucion Espafiola, que atribuye al Estado lapaiencia exclusiva en materia de bases y
coordinaciéon general de la sanidad.

Disposicion final segund&labilitacion normativa

Se habilita a la persona titular de la Direcciom@&al de Cartera Basica de Servicios del
Sistema Nacional de Salud y Farmacia para quegwkr@o con lo previsto en el articulo 4.2
actualice el contenido del anexo II.

Disposicion final tercer&ntrada en vigor.

Esta orden entrara en vigor el dia siguiente aswgublicacion en el Boletin Oficial del
Estado.



ANEXO |

CARTERA BASICA COMUN DE IMPLANTES QUIRURGICOS

6. IMPLANTES QUIRURGICOS

6.1. IMPLANTES QUIRURGICOS TERAPEUTICOS

CA CARDIACOS

CA 0 IMPLANTES PARA CARDIOESTIMULACION. En caso de utilizarse productos g

ue

actualmente se comercializan como con proteccida BM de 1,5 teslas, la resonancia g6lo
deberia realizarse cuando es el Unico estudio @gem capaz de ayudar al diagnosticp y

valorando que el beneficio supere a los riesgosetanancia se realizara bajo estrictas meg
de seguridad (presencia de profesionales cualdsachonitorizacion continua, pulsioximetr
control de frecuencia cardiaca y equipos de reatiéih cardiopulmonar)

CA 0 0 Marcapasos
CA 0 0 0 Marcapasos monocameral SSI
CA 0 0 1 Marcapasos monocameral SSIR (con respuesta frecuencia)
CA 0 0 1 0 Marcapasos monocameral SSIR sin mopaoidn remota
CA 00 1 1 Marcapasos monocameral SSIR con moréitiin remota
CA 0 0 2 Marcapasos bicameral VDD/VDDR
CA 0 0 2 0 Marcapasos bicameral VDD/VDDR sin maiagzion remota
CA 0 0 2 1 Marcapasos bicameral VDD/VDDR con meiziazion remota
CA 0 0 3 Marcapasos bicameral DDD/DDDR (con resputsen frecuencia)
CA 0 0 3 0 Marcapasos bicameral DDD
CA 0 0 3 1 Marcapasos bicameral DDDR sin monitariaa remota
CA 0 0 3 2 Marcapasos bicameral DDDR con monitari@a remota
CA 0 0 4 Marcapasos con terapia de resincronizaciomrcardiaca (con respuesta el
frecuencia)
CA 0 0 4 0 Marcapasos con terapia de resincronisaaardiaca sin monitorizacioé
remota

CA 0 0 4 1 Marcapasos con terapia de resincronimaaardiaca con monitorizacion

remota

CA 0 1 Desfibrilador automético implantables (DAI)
CA 0 1 0 DAI monocameral con respuesta en frecuerci
CA 0 1 0 0 DAI monocameral con respuesta en freziaesin monitorizacion remota
CA 0 1 0 1 DAI monocameral con respuesta en fremaeon monitorizacion remota
CA 0 1 1 DAI bicameral con respuesta en frecuencia
CA 0 1 1 0 DAI bicameral con respuesta en frecugesiti monitorizacion remota
CA 011 1 DAI bicameral con respuesta en frecieenon monitorizacion remota
CA 0 1 2 DAI con terapia de resincronizacion cardiea con respuesta en frecuencia
CA 0 1 2 0 DAI con terapia de resincronizacion éacd con respuesta en frecuen
sin monitorizacion remota
CA 0 1 2 1 DAI con terapia de resincronizacion ¢acd con respuesta en frecuen

-—

idas

,a’

=)

Cia

Cia

con monitorizacion remota
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CA 0 1 3 Desfibrilador subcutdneo.Su uso esta contraindicado en pacientes con lara@ig
sintomatica, taquicardia ventricular continua autegrdia ventricular espontanea documents
Cuando se requiere una estimulacion permanenteipane una alternativa valida al siste
transvenoso

CA 0 2 Electrodo

CA 0 2 0 Electrodo para estimulacion endocéardica
CA 0 2 1 Electrodo para estimulacion de seno cororia
CA 0 2 2 Electrodo para estimulacion epicardica

CA 0 2 3 Electrodo para desfibrilacion

ada.
ma

CA 1 IMPLANTES CARDIOLOGICOS

CA 10 Valvula
CA 1 0 0 Véalvula mecéanica
CA 1 0 1 Vélvula biolégica xendlogglas autélogas se contemplan en el apartado 5d&!
trasplantes del anexo Ill).
CA 1 0 2 Valvula biolégica sin suturaen pacientes con estenosis adrtica grave sintcandéi
alto riesgo quirdrgico, adecuadamente selecciongdmmdicionada su introduccion definiti
en cartera de servicios a los resultados del estl@lmonitorizacion

CA 1 0 2 0 Autoexpandible

CA 1 0 2 1 Expandible con balén
CA 1 0 3 Valvula adrtica transcatéter para pacientes con estenosis adrtica grave Sitittan
evaluados por un comité multidisciplinar, en cemtgoe dispongan de un servicio de cird
cardiaca y de un protocolo escrito de seleccidpadeentes

CA 1 0 3 0 Autoexpandible

CA 1 0 3 1 Expandible con balon
CA 1 0 4 Valvula pulmonar transcatéter para pacientes con cardiopatias congeénitas pat
gue no exista ninguna otra alternativa terapéutiealizados en servicios de referencia
Sistema Nacional de Salud

CA 1 1 Anillo para valvuloplastia

CA 11 0 Anillo para valvuloplastia rigido

CA 11 1 Anillo para valvuloplastia flexible

CA 11 2 Anillo para valvuloplastia semirrigido

CA 1 2 Conducto valvulado
CA 1 2 0 Conducto valvulado con valvula mecanica

gia

a los
del

CA 1 2 1 Conducto valvulado con valvula biolégicaendloga(las autdlogas se contemplan

en el apartado 5.2.16 de trasplantes del anexo IlI)

CA 1 3 Sustituto del pericardio

CA 1 3 0 Sustituto del pericardio sintético

CA 1 3 1 Sustituto del pericardio biologicos xenofgp (los autélogos se contemplan en
apartado 5.2.16 de trasplantes del anexo lll)

CA 1 4 Dispositivo oclusor cardiaco y vascular
CA 1 4 0 Sistema para cierre de comunicacion intetaicular.

el

rna

CA 1 4 1 Dispositivo percutdneo para cierre de foraen ovalpara la prevencion secunda
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del ACV criptogénico

CA 1 4 2 Sistema para cierre de comunicacion inteentricular

CA 1 4 3 Sistema de cierre del ductus arterioso

CA 1 4 4 Dispositivo de cierre (oclusor) de la Oreagla Auricular Izquierda LAA, para
pacientes con fibrilaciébn auricular, con presemn# otros factores de riesgo de accide
cerebrovascular afiadidos y contraindicacion oendéwicia a la terapia de anticoagulacion or

nte
al o

para pacientes que van a ser sometidos a unadntédw percutanea de la valvula mitral y

ademas presentan fibrilacion auricular, alto riesde accidente cerebrovascular
contraindicacion o intolerancia a la terapia décaagulacion oral

CA 1 5 Dispositivo de asistencia ventriculan las siguientes indicaciones:
- como puente al trasplante (temporal o a cortag)l@auando el paciente tiene una situac
hemodindmica comprometida o refractaria a tratatoifmmacolégico,
- como puente a la recuperacion en pacientes soffiGiencia cardiaca aguda que no respor
al tratamiento convencional y que tienen posibilida recuperacion miocardica, como el sh
cardiogénico y la miocarditis aguda grave y

- como terapia de destino (permanente o a largmopleara pacientes que no son candidat
trasplante, con fraccion de eyeccion del ventridmfpuierdo<25%, y con un NYHA clas
IB/IV y pico VO <14 ml/kg/min a pesar del tratamiento inotropictirdp

CA 1 6 Sistema de reparaciéon percutaneo de la vidvmitral para pacientes con insuficieng

mitral sintomatica severa3+) refractaria a tratamiento médico Optimo, coa esperanza d
vida de al menos un afo, en los que un equipo aisdiplinar haya determinado un exces
riesgo para ser intervenidos mediante cirugia &bigruna comorbilidad que no amenacs
beneficio esperado por la reduccion de la insufiige mitral, y cumplan criterios anatomic
apropiados (el jet primario esté originado por neaptacion de los segmentos medios -A
P2- de las valvas mitrales)

y

on

den
ock

0S a

D

a

VO
> el
0S
2y

CD DIGESTIVOS

CD 0 ESOFAGICOS

CD 0 0 Stent metalico
CD 0 0 0 Recubierto (parcial o totalmente)
CD 0 0 1 No recubierto

CD 001 0 Valvulado

CD 0011 Novalvulado

CD 0 1 Stent de plastico

CD 0 2 stent biodegradablgara patologia benigna condicionada su introducdefimitiva en
cartera de servicios a los resultados del estuslim@hitorizacion
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CD 1ENTERALES

CD 1 0 Stent duodenal

CD 1 0 OMetélico
CD 1 0 0 0 Recubierto
CD 100 1 No recubierto

CD 1 1 Stent colon/recto

CD 1 1 OMetélico
CD 1 0 0 0 Recubierto
CD 100 1 No recubierto

CD 2BILIOPANCREATICOS

CD 2 0 Stent metalico

CD 2 0 0 Recubierto (parcial o totalmente)
CD 2 0 1 No recubierto

CD 2 1 Stent plastico

CD 3RECTO-ANALES
CD 3 0 Esfinter anal artificialcomo procedimiento de segunda eleccion en ehtiatdo de g
incontinencia fecal cuando hayan fracasado o msuibhaplicables otros procedimient
alternativos, médicos o quirargicos y se practigoeequipos suficientemente experimentad

CD 3 1 Implante inyectable para incontinencia fecal

oS

CD 4 OTROS ABDOMINALES
CD 4 0 Stent para shunt portosistémico percutan@étPS)

CD 4 1 Banda gastrica ajustableara pacientes adultos con obesidad mérbida (IM@rsur a
40 Kg/nt o IMC superior a 35 Kg/fncon presencia de comorbilidad significativa astejaen
los que hayan fracasado otras alternativas de c&gude peso mas conservadoras, como d
ejercicio y programas de modificacion conductual

ieta,

GU GENITOURINARIOS

GU 0 UROLOGICOS

GU 0 0 Renoureteral

GU 0 0 0 Endoprotesis ureteral
GUO000O0MonoJ
GUO0O0O0O1DobleJ

GU 0 0 1 Derivacion ureteral subcutanea

GU 0 1 Prostatico
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GU 0 1 0 Endoprétesis prostaticgpara sintomatologia asociada a la obstruccion ldg
urinario derivado de hiperplasia benigna de préstat

GU 0 2 Para incontinencia urinaria
GU 0 2 0 Banda de fijacionpara incontinencia de esfuerzo cuando haya fraoash
tratamiento conservador o el farmacolégico
GU 0 2 0 0 Femenina
GU 0 2 0 0 0 Mediouretral
GU 0 2 0 0 0 0 Retro/suprapubica
GU 02000 1 Transobturadora
GU 0200 1 De incision unica
GU 0 2 0 0 2 Ajustable a largo plazo, para incamttias de esfuerzo recidivant
déficits esfinterianos y/o uretras fijas
GU 0 2 0 1 Masculina
GU 0201 0 Cuatro brazos
GU02011Dos brazos

GU 0 2 0 1 2 Ajustable a largo plazo, para incamtoia masculina leve por lesi¢

esfinteriana parcial
GU 020120 Con compresion mecanica
GU 020121 Con compresion hidraulica
GU 0 2 1 Esfinter urinario artificial

GU 0 3 Implante inyectable para reflujo primario

=5

(D
v

GU 1 GENITALES

GU 1 0 Peneanopara pacientes que no respondan a tratamientosadaldgicos pari
disfuncion eréctil, valorando su edad, su expe@atie vida y su habilidad para el uso de
mismos
GU 1 0 0 Inactivo o maleable
GU 1 0 1 Activo

GU 1 01 0 Dos componentes

GU 101 1 Tres componentes

GU 1 1 Testicular

GU 1 2 Implante para prolapso de érganos pélviemscentros con experiencia demostrad:s
Su uso
GU 1 2 0 Abdominal

GU 1 2 0 0 Malla parcialmente absorbible

GU 1 2 0 1 Malla permanente
GU 1 2 1 Vaginalcomo alternativa terapéutica de segunda lineagzprellos casos en los q
fracasa la cirugia convencional en pacientes colapso recurrente o con comorbilidades
hacen inviable realizar procedimientos laparos@asp abiertos mas invasivos y/o con ma
tiempo de intervencion

GU 1 2 1 0 Anterior

GU 1 21 1 Posterior
GU 1 2 2 Malla recortable

55

los

1 en

que
yor
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GU 1 3 Implante para obstruccion tubarica por viaskeroscopica

NQ IMPLANTES NEUROLOGICOS

NQ 0 SISTEMAS DE DERIVACION, INCLUYENDO SUS RESERVORIOS

NQ 0 0 Programable
NQ 0 0 O Impregnado
NQ 0 0 1 No impregnado

NQ 0 1 No programable
NQ 0 1 0 De hendidura o diafragma
NQ 0 1 1 Tipo bola en cono

NQ 01 1 O Impregnado

NQ O 111 Noimpregnado

N Q 0 2 Dispositivo antigravitatorio

NQ 0 3 Reservorio intraventricular
NQ 0 3 0 Camara de plastico
NQ 0 3 1 Camara de titanio

NQ 0 4 Catéter
NQ 0 4 0 Catéter ventricular
NQ 0 4 1 Catéter peritoneal, lumbar o cardiaco

NQ 1 NEUROESTIMULADORES para pacientes cuyos sintomas no pueden ser s
adecuadamente con otros procedimientos alternatmédicos o quirdrgicos, conforme a
protocolos de cada administracion sanitaria conmpete

NQ 1 0 Generador

0S

NQ 1 0 0 Generador para estimulacion medulapara dolor cronico refractario a tratamientos

médicos y quirdrgicos convencionales
NQ 1 0 0 0 Recargable
NQ 100 0 0 De doble canal
NQ 1 0 0 0 1 De cuatro canales
NQ 1 0 0 1 No recargable
NQ 10010 De un canal
NQ 10011 De doble canal
NQ 1 0 1 Generador para estimulacion sacrpara incontinencia urinaria y para incontinen
fecal
NQ 101 0 De un canal
NQ 10 1 1 De doble canal
NQ 1 0 2 Generador para estimulacion cerebragbara distonia primaria, temblor, Parkins
dolor intratable y epilepsia
NQ 1 0 2 0 Recargable
NQ 1 0 2 1 No recargable

cia

NQ 10210 De uncanal
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NQ 10 2 1 1De doble canal
NQ 1 0 3 Generador para estimulacion periférica
NQ 1 0 3 0 Del nervio vaguara epilepsia

NQ 1 0 3 1 Del nervio frénicpara estimulacion diafragmatica en ventilacionfiarai
prolongada en pacientes que sufren paralisis mascutspiratoria (RMP)

hipoventilacion alveolar central (CAH)

NQ 1 0 3 2 Del ganglio dorsal de la rajzara dolor crénico refractario a tratamien

meédicos y quirdrgicos convencionales

NQ 1 0 3 3 De otras localizaciongara el tratamiento del dolor crénico refractari

tratamientos médicos y quirdrgicos convencionales

NQ 1 1 Electrodo
NQ 1 1 0 Para estimulacion medular
NQ 1 1 0 1 Para implante percutaneo
NQ 110 1 0 De cuatro polos
NQ 11011 De ocho polos
N Q11012 De dieciséis polos
NQ 1 1 0 2 Para implante quirurgico
NQ 11 0 2 0 De cuatro polos
NQ 110 2 1 De ocho polos
NQ 1 1 0 2 2 De dieciséis polos
NQ 1 1 0 2 3 De treinta dos polos
NQ 1 11 Para estimulaciéon sacra
NQ 1 1 1 0 Percutaneo de cuatro polos
NQ 1 1 2 Para estimulacion cerebral
NQ 1 1 2 0 De cuatro polos
NQ 112 1 De ocho polos
NQ 1 1 3 Para estimulacion periférica
NQ 1 1 3 0 Del nervio vago
NQ 1 1 3 1 Del nervio frénico
NQ 1 1 3 2 Del ganglio dorsal de la raiz
NQ 1 1 3 3 De otras localizaciones

NQ 1 2 Extension, adaptador y otros accesorios
NQ 1 2 0 Extension y adaptador

NQ 1 2 0 0 Para electrodo cerebral

NQ 1 2 0 1 Para electrodo medular y sacro

NQ 1 2 0 2 Para electrodo periférico y subcutaneo
NQ 1 2 1 Sistema de fijacién

NQ 1 2 1 0 Para electrodo cerebral

NQ 1 2 1 1 Para electrodo medular

NQ 1 2 1 2 Para electrodo periférico, subcutanesagro

O

tos

OF OFTALMOLOGICOS

OF 0 LENTES INTRAOCULARES (LIO) PARA LA CORRECCION
excluidas las lentes intraoculares de camara posstaultifocales.

DE LA AFAQUIA ,
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OF 0 0 LIO de camara anterior
OF 0 0 0 LIO de camara anterior con soporte angular
OF 0 0 1 LIO de camara anterior con soporte iridiam

OF 0 1 LIO de camara posterior monofocal
OF 0 1 0 LIO de camara posterior monofocal rigida
OF 0 1 1 LIO de camara posterior monofocal plegable
OF 0 1 1 0 LIO de camara posterior monofocal pldgate silicona
OF 0111 LIO de camara posterior monofocal pldgadzrilica esférica
OF 011 2 LIO de camara posterior monofocal pldgadzrilica asférica hidrofilica
OF 011 20 Estandar
OF 011 2 1 Estandar precargada
OF 011 2 2 Microincisiong(2 mm)
OF 0 1 1 2 3 Microincisién precargadad mm)
OF 01 1 3 LIO de camara posterior monofocal pldgadzrilica asférica hidrofobica
OF 011 30 Estandar
OF 011 3 1 Estandar precargada
OF 0 1 1 3 2 Microincisiong(2 mm)
OF 01 1 3 3 Microincisién precargadad mm)

OF 0 2 LIO de camara posterior monofocal para larceccion de la afaquia en situaciones
especiales
OF 0 2 0 LIO monofocal torica estandarpara astigmatismos corneales entre 3 y 5 dioptrias,
previo estudio topografico
OF 0 2 1 LIO monofocal térica personalizadapara astigmatismos corneales de mas de 5
dioptrias adquiridos tras traumatismos o cirugraeal, previo estudio topografico
OF 0 2 2 LIO monofocal con Optica y segmentos iridnios

OF 1 OTROS DISPOSITIVOS PARA SER IMPLANTADOS CON LENTES
INTRAOCULARES

OF 1 0 Anillo de tensién capsular
OF 1 0 0 Anillo de tension capsular estandar
OF 1 0 1 Anillo de tensién capsular con sistema @aclaje

OF 1 1 Segmento iridiano (aniridia)
OF 1 1 0 Segmento iridiano parcial
OF 1 1 1 Segmento iridiano completo

OF 2 LENTES PARA SITUACIONES ESPECIALES

OF 2 0 Lente faquica para queratocono
OF 2 0 0 Lente faquica para queratocono esférica
OF 2 0 1 Lente faquica para queratocono térica

OF 2 1 Lente faquica postqueratoplastia
OF 2 1 0 Lente faquica postqueratoplastia esférica
OF 2 1 1 Lente faquica postqueratoplastia térica
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OF 2 2 Lente especial disefiada para implante ercasl

OF 3 DISPOSITIVOS PARA CIRUGIA DE GLAUCOMA
OF 3 0 Implante para cirugia filtrante

OF 3 1 Dispositivo de drenaje
OF 3 1 0 Comunicacién camara anterior — espacio sabnjuntival
OF 31 0 0 Valvular (mecanismos restrictivos deiof)
OF 31 01 No valvular
OF 3 1 1 Comunicacion camara anterior — espacio stgcoroideo, cuando han fallado
los tratamientos médicos y quirdrgicos convenciemal
OF 3 1 2Comunicacién camara anterior — canal de Schlem

OF 4 PROTESIS DE ENUCLEACION Y EVISCERACION
OF 4 0 Protesis de enucleacion y evisceracion biegrable

OF 4 1 Proétesis de enucleacién y evisceracion nairitegrable

OF 5 IMPLANTES PALPEBRALES
OF 5 0 Pesa de oro
OF 5 1 Pesa de platinpara pacientes alérgicos al oro o con rechazo@ed\oro

OF 5 2 Implante palpebral sintético (PTFE)

OF 6 OTROS IMPLANTES OFTALMOLOGICOS

OF 6 0 Implante de vias lacrimales
OF 6 0 0 Tubo de drenaje en cirugia de conjuntivodatrio

OF 6 1 Implante para cirugia vitreorretiniana
OF 6 2 Queratoprotesis de material sintético

OF 6 3Anillo intraestromal para la correccion del queratono y otras ectasias corneales

OR OTORRINOLARINGOLOGICOS
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OR 0 PROTESIS DE OIDO MEDIO

OR 0 0 Prétesis de reconstruccion de la cadenaulaic
OR 0 0 0 De reemplazo parcial (PORP)

OR 0 0 0 0 Metalica

OR 0 0 0 1 Hidroxiapatita

OR 0 0 0 2 Plastica

OR 0 0 0 3 Mixta
OR 0 0 1 De reemplazo total (TORP)

OR 00 1 0 Titanio

OR 00 1 1 Hidroxiapatita

OR 001 2 Plasticas

OR 0 1 Proétesis de estapedectomia/estapedotomia
OR 0 1 0 Metalica

OR 0 1 1 Plastica

OR 0 1 2 Mixta

OR 0 2 Tubo de drenaje transtimpanicos
OR 0 2 0 Silicona
OR 0 2 1 Fluoroplastico

OR 1 IMPLANTES AUDITIVOS ACTIVOS de acuerdo con los protocolos de cada
administracion sanitaria competenfi@cluida la renovacion de los componentes externos
procesador externo, micréfono y antena, en casnalduncionamiento, cuando no sea dehido
a mal trato por parte del usuario, en las condesoyn con la periodicidad que al efecto|se
determinen por la administracion sanitaria comgeten la gestion de la prestacion)

OR 1 0 Implante de conduccion 6sea

OR 1 0 0 Percutaneo

OR 1 0 1 Transcutanegpvalorando en el caso de nifios el adecuado espssor
OR 1 1 Implante activo de oido medio

OR 1 2 Implante coclear

OR 1 3 Implante de tronco cerebral

OR 2 PROTESIS FONATORIAS

OR 2 0 Proétesis fonatoria

OR 3 PROTESIS LARINGEAS

OR 3 0 Implante de laringe

OR 3 0 0 Proétesis para tiroplastia de medializacion
OR 3 0 0 0 Hidroxiapatita
OR 300 1 Silicona
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OT DISPOSITIVOS IMPLANTABLES PARA ADMINISTRACION DE  FARMACOS

OT 0 BOMBA DE INFUSION IMPLANTABLE para el tratamiento de la espasticidad
diferentes etiologias y el tratamiento del dolaaralo han fallado las formas convencionales
administracion de farmacos

OT 0 0 Programable

OT 0 1 No programable

OT 0 2 Catéter para bomba de infusion intratecal

de
5 de

OT 1 OTROS DISPOSITIVOS DE ADMINISTRACION DE FARMAC OS

OT 1 0 Reservorio subcutaneo vascular
OT 1 0 0 Flujo convencional
OT 1 0 0 0 Camara de plastico
OT 100 0 0 Estandar
OT 1 0 0 0 1 Bajo perfil, braquial o pediatrico
OT 1000 2 De doble camara
OT 1 00 0 3 Arterial
OT 1 0 0 1 Camara de titanio
OT 10010 Estandar
OT 1 00 1 1 Bajo perfil, braquial o pediatrico
OT 1001 2 De doble camara
OT 100 1 3 Arterial
OT 1 0 1 Alto flujo (Compatible con la inyeccion a alta presion)
OT 1 01 0 Camara de plastico
OT 10100 Estandar
OT 1 0 1 0 1 Bajo perfil, braquial o pediatrico
OT 1010 2 De doble camara
OT 101 0 3 Arterial
OT 101 1 Camara de titanio
OT 10110 Estandar
OT 1 01 1 1 Bajo perfil, braquial o pediatrico
OT 10112 De doble camara
OT 1011 3 Arterial

OT 1 1 Reservorio subcutaneao vascular(el reservorio intraventricular esta incluido en
apartado de implantes neurolégicos)
OT 1 1 0 Espinal o epidural
OT 1 1 0 0 Camara de plastico
OT 11 01 Camara de titanio
OT 1 1 1 Peritoneal o pleural
OT 111 0 Camara de plastico
OT 1111 Céamara de titanio

el

OT 11 2 Intratecal
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OT 11 2 0 Camara de plastico
OT 11 2 1 Camara de titanio

OT 1 2 Particula vehiculizadora de farmacos
OT 1 3 Catéter de administracion de farmacos degduracion

OT 1 30 Tunelizado
OT 1 3 1 No tunelizado

RE APARATO RESPIRATORIO

RE 0 PROTESIS TRAQUEALES Y BRONQUIALES
RE 0 0 Tubo traqueal en T

RE 0 1 Protesis traqueo-bronquial
RE 0 1 0 Metalica recubierta
RE 0 1 1 No metalica
RE 0 1 1 0 Silicona
RE 011 1 Plastico
RE 0 1 2 Mixta

RE 0 2 Dispositivo endobronquial
RE 0 2 0 Valvula endobronquial para pacientes con EPOC grave que muestren (

isura

interlobulillar completa o ausencia de ventilaciéolateral y pacientes con fuga aérea

persistente, condicionada su introduccion defiaign cartera de servicios a los resultados
estudio de monitorizacion
RE 0 2 1 Dispositivo para reduccion de volumen pulonar mediante retraccion pulmonar

RP REPARADORES

RP 0 PROTESIS MAMARIAS (No se consideran incluidas cuando se utilicen
intervenciones de cirugia estética que no guarddamcion con accidente, enfermedad
malformacion congeénita)

RP 0 0 Prétesis mamaria redonda
RP 0 0 0 Gel de silicona

RP 0000 Lisa

RP 0 0 0 1 Texturada
RP 0 0 1 Suero salino

RP 0010 Lisa

RP 001 1 Texturada

RP 0 1 Prétesis mamaria anatbmica
RP 0 1 0 Gel de silicona

del

en

RP 0100 Lisa
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RP 0 10 1 Texturada
RP 0 1 1 Suero salino

RP 0110 Lisa

RP 0111 Texturada

RP 0 2 Protesis mamaria ajustable
RP 0 2 0 Redonda rellena de gel de silicona y suesalino
RP 0200 Lisa
RP 0 2 0 1 Texturada
RP 0 2 1 Anatdmica de suero salino, texturada y pue de inyeccion a distancia

RP 0 3 Protesis de silicona a medighara defectos toracicos secundarios a malformagione

congénitas, traumatismos o enfermedades, que mepwser reparados con tejido autélogo

RP 0 4 Proétesis con superficie de poliuretanqmara casos de contracturas capsulare
pacientes portadoras de protesis de silicona

RP 1 EXPANSORES CUTANEOS (No se consideran incluidos cuando se utilicen
intervenciones de cirugia estética que no guarddamcion con accidente, enfermedad
malformacion congeénita)

RP 1 0 Expansor mamario
RP 1 0 0 Con vélvula incorporada
RP 1 0 0 0 Redondo
RP 1 0 0 1 Anatémico
RP 1 0 1 Con valvula a distancia y retirada opcioralel puerto de inyeccion

RP 1 1 Expansor tisular

en

RP 2 IMPLANTES PARA CIRUGIA CRANEO-FACIAL (No se consideran incluidg
cuando se utilicen en intervenciones de cirugiétiestque no guarden relacién con accide
enfermedad o malformacion congénita)

RP 2 0 Implante facial
RP 2 0 0 Malar, submalar, medio facial y mandibular

RP 2 0 0 0 Dispositivo de titanio

RP 2 0 0 1 Dispositivo reabsorbilgpara pacientes pediatricos
RP 2 0 1 Implante dentalen pacientes con procesos oncoldgicos que afedtanawidad ora
y en pacientes con malformaciones congénitas cfariates (fisurados, malformacion
linfaticas, etc.)
RP 2 0 2 Orbitario

RP 2 0 2 0 Dispositivo de titanio

RP 2 0 2 1 Dispositivo reabsorbilgpara pacientes pediatricos y en defectos pequefi
RP 2 0 3 Salivar

RP 2 0 3 0 Dispositivo para cirugia minimamentesiva (stent)

RP 2 1 Proétesis de articulacion témporo-mandibular
RP 2 1 0 Total

S
nte,
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RP 2 2 Prétesis para reconstruccion de cavidadestioideas

RP 2 3 Plastia craneal
RP 2 3 0 Para sustitucion 6sea
RP 2 3 0 0 Sintética
RP 2 3 0 1 Metalica
RP 2 3 0 2 Bioldgica xendloga
RP 2 3 1 Para sustitucion de la duramadre
RP 2 3 1 0 Sintética
RP 2 3 1 1 Bioldgica xenologa

RP 3 MALLAS DE CONTENCION DE EVENTRACIONES Y HERNIA S (incluidos
diferentes tamafios y densidades de malla)

RP 3 0 Malla de reparaciéon de hernias (inguinalasnbilicales) y eventraciones
RP 3 0 0 Para cirugia abierta y/o laparoscopica evdperitoneal
RP 3 0 0 0 Malla plana
RP 3 0 0 1 Malla plana preformada
RP 3 0 0 2 Malla tapén o similar
RP 3 0 0 3 Malla autoadhesiva
RP 3 0 0 4 Malla autoexpandible
RP 3 0 1 Para cirugia abierta y/o laparoscopica inaperitoneal
RP 3 0 1 0 Malla plana
RP 3 0 1 0 0 Parcialmente absorbible
RP 3010 1 No absorbible
RP 301010 Malla de doble capa
RP 301011 Mallade una capa
RP 3 0 1 1 Malla autoexpandible

RP 3 1 Malla de reparacion herniaria en ambiente®ntaminados, abdomen abierto
sindrome compartimental abdominal

RP 3 1 0 Malla biologica

RP 3 1 1 Malla sintética reabsorbible

RP 3 2 Malla de reparacién de otras hernias
RP 3 2 0 Toréacica
RP 3 2 1 Hiatal
RP 3 2 1 0 Absorbible
RP 321 1 Permanente
RP 3 2 2 Paraestomal
RP 3 2 2 0 Absorbible
RP 3 2 2 1 Permanente

RP 4 SUSTITUTOS MUSCULARES para pacientes que precisen protesis a me
sustitutivas en ausencias congénitas del muscualona o Sindrome de Poland

RP 5 SUSTITUTOS DERMICOS

RP 5 0 LAmina de regeneracion dérmica
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RP 6 LAMINAS BIOLOGICAS DE SOPORTE
RP 6 0 Matriz dérmica acelular

RP 6 1 Matriz no dérmica

TR OSTEOARTICULARES

TR 0 PROTESIS DE CADERA

TR 0 O Primaria
TR 0 0 0 Parcial
TR 0 0 0 0 Cementada
TR 0 0 0 0 0 Monobloque
TR 0000 1 Bipolar
TR 0000 2 Unipolar
TR 000 1 No cementada
TR 000 10 Bipolar
TR OO0 11 Unipolar
TROO 1 Total
TR 00 1 0 Cementada
TR 0 0 1 0 0 Par metal-polietileno
TR 0010 1 Par cerdmica-polietileno
TR 00 11 Nocementada
TR 00 1 1 0 Par metal-polietileno
TR 00111 Parceramica-ceramica
TR 0011 2 Par cerdmica-polietileno
TR 00 12 Hibrida
TR 0 0 1 2 0 Par metal-polietileno
TR 00 121 Par ceramica-ceramica
TR 001 2 2 Par cerdmica-polietileno

TR 0 1 De revision

TR 0 1 0 Componente femoral
TR 0 1 1 Componente acetabular
TR 01 2 Par de friccion

TR 0 1 3 Suplemento/soporte

TR 0 1 4 Espaciador

TR 0 2 Tumoral o especial

TR 0 2 0 Megaprétesis modular
TR 0 2 1 Protesis de pelvis

TR 0 2 2 Proétesis a medida

TR 1 PROTESIS DE RODILLA

TR 1 0 Primaria
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TR 1 0 0 Unicompartimental (unicondilea o femoropatlar)
TR 1 0 0 0 Cementada
TR 100 1 No cementada
TR101 Total
TR 10 1 0 Cementada
TR 1 0 1 0 0 Estabilizada posterior (PS)
TR 10 10 1 Conservacion del cruzado (CR)
TR 10 10 2 Polietileno de alta congruencia
TR 1 0 1 0 3 Componente tibial todo de polietileno
TR 101 1 No cementada
TR 10 1 1 0 Estabilizada posterior (PS)
TR 10111 Conservacion cruzado (CR)
TR 10112 Inserto de polietileno
TR 10 1 2 Hibrida
TR 1 0 1 2 0 Estabilizada poster{®S)
TR 101 2 1 Conservacion cruzado (CR)
TR 1012 2 Inserto de polietileno
TR 10 1 2 3 Componente tibial todo de polietileno

TR 1 1 De revision

TR 1 1 0 Componente femoral
TR 1 1 1 Componente tibial

TR 1 1 2 Inserto de polietileno
TR 1 1 3 Suplemento/soporte
TR 1 1 4 Componente rotuliano
TR 1 1 5 Espaciador

TR 1 1 6 Prétesis de charnela

TR 1 2 Tumoral o especial
TR 1 2 0 Megaprotesis modular
TR 1 2 1 Proétesis a medida

TR 2 PROTESIS DE TOBILLO Y DE PIE
TR 2 0 Protesis de tobillo

TR 2 1 Protesis de pie

TR 2 1 0 Protesis de antepie
TR 2 1 0 0 Metatarsofalangiqaara pacientes con artritis 0 artrosis incapatgtde la
primera articulacion metatarsofalangica (halluxdug)
TR 2 1 0 1 Interfalangicgpara reconstrucciones totales o parciales de naig
traumatismos severos

TR 3 PROTESIS DE COLUMNA

TR 3 0 De cuerpo vertebral
TR 3 0 0 Cervical

TR 30 1 Toracica

TR 30 2 Lumbar
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TR 3 1 Intervertebral
TR 3 1 0 Prétesis discaén pacientes que no responden a tratamiento méaoiis@rvador
TR 3100 Cervical

TR 3 1 0 1 Lumbapara pacientes con lumbalgia crénica asociadgendseacion discal

entre los niveles L4-S1
TR 3 1 1 Espaciador intersomatico
TR 3110 Cervical
TR 3110 0 Sin fijacion
TR 31101 Con fijacion
TR3111Lumbar
TR 31110 Posterior PLIF
TR 3 11 11 Posterolateral TLIF
TR 31112 Lateral XLIF/DLIF
TR 31113 Anterior ALIF
TR 311130 Sin fijacion
TR 311131 Con fijacion

TR 3 1 2 Dispositivo interespinosopara el tratamiento de la estenosis espinal lumbar
sintomética en pacientes que no responden a texé&miconservador y no candidatos a

tratamiento quirdrgico convencional

TR 3 2 Fijacién vertebral
TR 3 2 0 Cervical
TR 3 2 0 0 Occipito-cervical
TR 3 2 0 1 Cervical posterior
TR 3 2 0 2 Cervical anterior
TR 3 2 1 Toracica
TR 3 2 1 0 Anterior
TR 3 2 1 1 Posterior
TR 32 2 Lumbar
TR 3 2 2 0 Anterior
TR 3 2 2 1 Posterior
TR 32210 Fija
TR 32211 Dindmica
TR 3 2 3 Sacroiliacaen pacientes con dolor en la region sacroiliadeaatrio a cualquie
terapia convencional (farmacoldgica, fisioterapredabilitadora, denervacion)
TR 3 2 4 Dispositivo para correccion de deformidadede columna vertebral (escoliosis
cifosis)

TR 3 3 Dispositivo para cifoplastia y vertebropli@asen pacientes con fractura osteoporo
por compresion

TR 3 3 0 Vertebroplastia

TR 3 3 1 Cifoplastia

TR 3 3 2 Stentoplastiapara pacientes con una o mas fracturas osteopsétie cuerp(
vertebral localizadas en el segmento T10-L5 queasempafian de dolor refractario
tratamiento médico a nivel de la fractura, valoradd forma individual los beneficios y riesg
de su realizacion

=

tica

L=

(0N

TR 4 PROTESIS DE HOMBRO
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TR 4 0 Primaria
TR 4 0 OParcial
TR 4 0 0 0 Cementada
TR 4 0 0 1 No cementada
TR 40 1 Total
TR 4 0 1 0 Cementada
TR 5100 0 Estandar
TR 51 00 linvertida
TR 401 1 No cementada
TR 51010 Estandar
TR51011 Invertida
TR 4 0 1 2 Hibrida
TR 4 0 2 De recubrimiento

TR 4 1 De revision

TR 4 1 0 Componente humeral
TR 4 1 1 Componente glenoideo
TR 4 1 2 Suplemento/soporte
TR 4 1 3 Espaciador

TR 4 2 Tumoral o especial
TR 4 2 0 Megaprétesis modular
TR 4 2 1 Proétesis a medida

TR 5 PROTESIS DE CODO

TR 5 OPrimaria

TR 5 0 0 Parcial (Hemiartroplastia)
TR 501 Total

TR 5 0 2 Protesis de cabeza de radio

TR 5 1De revision
TR 52 Tumoral

TR 5 2 0 Megaprotesis modular
TR 5 2 1 Proétesis a medida
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TR 6 PROTESIS DE MUNECA Y DE MANO

TR 6 0 Protesis de mufieca
TR 6 0 0 Parcial (radiocubital distal)
TR 601 Total

TR 6 1 Protesis de mano

TR 6 1 0 Hueso del carpo

TR 6 1 1 Trapeciometacarpiana
TR 6 1 2 Metacarpofalangica
TR 6 1 3 Interfalangica

TR 7 OTROS IMPLANTES OSTEOARTICULARES
TR 7 0 Ligamentos y tendones
TR 7 1 Osteosintesis

TR 7 2 Sustituto 6seo sintético

VA VASCULARES

VA 0 SUSTITUTOS VASCULARES

VA 0 0 Sintético
VA 0 0 0 Tubular bifurcado
VAOOOOPTFE
VA 00000 Pared fina
VA 00O0O0O0DOAnillado
VA0O0O0O0O1Noanillado
VA 0000 1 Pared estandar
VA0OO0O0O010 Anillado
VAOO0O0O11Noanillado
VA 0 0 0 1 Poliéster
VA 000 10 Estandar
VA 000100 Anillado
VA0OO0O0101Noanillado
VAO0O0O11 Impregnado
VAO0O0O0110 Anillado
VAOOO111Noanillado
VA 0 0 1 Tubular recto
VA 0 0 1 0 PTFE cilindrico/asimétrico
VA 00100 Pared fina
VA 001000 Anillado
VA 001001 No anillado
VA 00 101 Pared estandar
VA 001010 Anillado
VA0O01011No anillado
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VA0OO0 1012 Impregnado
VA 00 11 Poliéster
VA 0O 110 Estandar
VA0O 1100 Anillado
VA0O01101Noanillado
VAO0O111 Impregnado
VAO0OO1110 Anillado
VAOO1111Noanillado
VA 0 0 2 Parche
VAOO020PTFE
VA 0 0 2 1 Poliéster

VA 0 1 Biolégico xenélogdlos autdlogos se contemplan en el apartado 5delBasplante
del anexo IlI)

VA 0 10 Tubular

VA 01 1 Parche

VA 0 2 Acceso vascular
VA 0 2 0 Sintético
VA 0 2 0 0 Proétesis tubular para hemodialisis (P)FE
VA 0 2 0 1 Catéter permanente con tunelizacién
VA 0 2 1 Bioldgico xendlogdlos autdlogos se contemplan en el apartado 5deltéasplante
del anexo Ill)

)

UJ

VA 1 IMPLANTES ENDOVASCULARES (conforme a los protocolos de cada

administracion sanitaria competente)

VA 1 0 Endovascular cerebral
V A 10 1 Stent convencional

V A10 10 Autoexpandible

V A1011 Expandible con balon
V A 10 2 Stent derivador de flujo

VA 1 1 Endovascular coronario
VA 11 0 Stent no impregnado
VA 1100 Simple
VA 11 0 1 Bifurcado
VA 111 Stent impregnado
VA 111 0 Con farmaco antiproliferativo
VA 11100 Simple
VA 1110 1 Bifurcado
VA 1111 Con farmaco no antiproliferativo
VA 11 2 Stent biorreabsorbiblepara tratamiento de la cardiopatia isquémica debidaiones
de novo, condicionada su introduccion definitivacamtera de servicios a los resultados
estudio de monitorizaciéon
VA 1 1 3 Stent cubierto con malla

VA 1 2 Endovascular aértico

del

VA 1 2 0 Torécico
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VA 1 2 0 0 Stent no cubierto

VA 1 2 0 1 Stent cubierto
VA 12 01 0 Recto cilindrico/cénico
VA12011Conramas
VA 12012 Fenestrado

VA 1 2 1 Abdominal

VA 1 2 1 0 Stent no cubierto

VA 12 11 Stent cubierto
VA 12 11 0 Recto cilindrico/conico
VA 12111 Bifurcado
VA12112Conramas
VA 12113 Fenestrado

Los stents cubiertos individualizados a medida eegan autorizaciéon previa d

Servicio de Salud

VA 1 3 Endovascular carotideo
VA 1 3 0 Stent expandible con balén
VA 1 3 00 Cubierto
VA 1 30 1 No cubierto
VA 1 3 1 Stent autoexpandible
VA 1 3 1 0 Recto cilindrico/cénico
VA 1311 De lamina abierta

VA 1 4 Endovascular periférico
VA 1 4 0 Stent cubierto
VA 1 4 0 0 Expandible con balén
VA 1400 0 Impregnado
VA 1400 1 No impregnado
VA 14 0 1 Autoexpandibles
VA 14010 Impregnado
VA 14011 Noimpregnado
VA 1 4 1 Stent no cubierto
VA 1 4 1 0 Expandible con balon
VA 14100 Impregnado
VA 14101 Noimpregnado
VA 141 1 Autoexpandible
VA 14110 Impregnado
VA 14111 Noimpregnado
VA 1 4 2 Stent biorreabsorbible en pacientes con arteriopatia periférica con lesiomo
complejas, no extensas y no calcificadas

VA 1 5 Filtro vena cava

VA 2 SISTEMAS DE CIERRE/OCLUSION VASCULAR

VA 2 0 Dispositivo hemostatico
VA 2 0 0 Con sutura
VA 2 0 1 Sin sutura
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VA 2 1 Tapon vascular
VA 2 1 0 Cubierto
VA 2 1 1 No cubierto

VA 2 2 Material de embolizacion
VA 2 2 0 Particula
VA 2 2 0 0 Calibrada
VA 2 2 01 No calibrada
VA 2 2 1 Liquido
V A 2210 Agente liquido de uso endovascular
V A 2211 Agente esclerosante de uso percutaneo
VA 2 2 2 Dispositivo
VA 2 2 2 0 Espiral empujable
VA 2 2 2 1 Espiral de liberacidon controlada
VA 2 2 21 0 Mecénica
VA 22 211 No mecanica
VA 2 2 2 2 Dispositivo no espiral de liberacion tolada

6.2. IMPLANTES QUIRURGICOS DIAGNOSTICOS

DC IMPLANTES CARDIACOS DIAGNOSTICOS

DC 0 HOLTERS IMPLANTABLES para la evaluacion de pacientes con sincopes s
problemas significativos poco frecuentes en los spisospeche causa arritmica y en los
una evaluacion extensa inicial no demostro la causallevo a un tratamiento especifico
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ANEXO I
TECNICAS, TECNOLOGIAS Y PROCEDIMIENTOS SOMETIDOS A ESTUDIO DE
MONITORIZACION

Valvula bioldgica sin sutura en pacientes con estenosis adrtica grave sintcandé altg
riesgo quirdrgico, adecuadamente seleccionados.

Stent esofagico biodegradablpara patologia benigna.

Valvula endobronquial para pacientes con EPOC severo que muestren aiseri@bulillar
completa o ausencia de ventilacidén colateral ygrdes con fuga aérea persistente.

Stent endovascular coronario biorreabsorbible para tratamiento de la cardiopatia

isquémica debida a lesiones de novo.
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MEMORIA DE IMPACTO DEL PROYECTO DE ORDEN POR LA QUE SE
CONCRETA Y ACTUALIZA LA CARTERA COMUN BASICA DE SER VICIOS
ASISTENCIALES DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD Y SE RE GULAN LOS
ESTUDIOS DE MONITORIZACION DE TECNICAS, TECNOLOGIAS Y

PROCEDIMIENTOS.

Ministerio/Organo

proponente

RESUMEN EJECUTIVO

Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Fecha | 14 dejulio de
Igualdad 2104

Titulo de la norma

PROYECTO DE ORDEN POR LA QUE SE CONCRETA Y ACTUALIZA LA
CARTERA COMUN BASICA DE SERVICIOS ASISTENCIALES DEL
SISTEMA NACIONAL DE SALUD Y SE REGULAN LOS ESTUDIOS DE
MONITORIZACION DE TECNICAS, TECNOLOGIAS Y
PROCEDIMIENTOS.

Tipo de Memoria

Normal X |:| Abreviada |:|

OPORTUNIDAD DE LA PROPUESTA

Situacién que se regula

Concreta y actualiza la cartera comun basica de servicios asistenciales del
Sistema Nacional de Salud en lo relativo a los tratamientos quirdrgicos de
la lipoatrofia facial y a los implantes quirdrgicos y regula las caracteristicas
de los estudios de monitorizacion de técnicas, tecnologias y
procedimientos.

Objetivos que se persiguen

Clarificar y actualizar el contenido de la cartera comin de servicios del
Sistema Nacional de Salud, con el fin de determinar el alcance de las
diferentes areas, homogeneizando sus indicaciones a la luz de la evidencia
cientifica disponible y contribuyendo a mantener la cohesion en el Sistema
Nacional de Salud, haciendo mas transparente a los ciudadanos el
contenido de dicha cartera. De esta forma, la cartera de servicios comun
basica para todo el Sistema Nacional de Salud garantizara unas
prestaciones mas eficaces y seguras y una mayor equidad en el acceso
para todos los ciudadanos, evitando diferencias entre las prestaciones que
reciban los usuarios en cada una de las comunidades autonomas, por lo
gue se lograra una mayor homogeneidad y, en consecuencia, una
racionalizacién del gasto sanitario.
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Principales alternativas
consideradas

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, establecié en sus anexos el contenido
de cada una de las areas que integran dicha cartera.

El articulo 6 de dicho real decreto establece que por orden del actual
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, 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 sus anexos.

En su articulo 7.1 sefiala que la cartera de servicios comunes del Sistema
Nacional de Salud, contenida en los anexos a dicho real decreto, se
actualizara mediante orden del actual Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad, previo acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud. En su articulo 8 sefiala que las propuestas de
actualizacion de cartera se elevaran a la Comision de prestaciones,
aseguramiento y financiacion, y que la aprobacién definitiva de estas
propuestas, correspondera al Ministerio de Sanidad y Consumo previo
acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

En el articulo 7.5 se refiere a que para llevar a cabo la actualizacion se
debera utilizar el procedimiento de evaluacién mas adecuado en cada caso
que permita conocer el coste, la eficacia, la eficiencia, la efectividad, la
seguridad y la utilidad sanitaria de una técnica, tecnologia o procedimiento,
como serian los estudios de monitorizacion postintroduccion de técnicas,
tecnologias y procedimientos, cuyas caracteristicas se ha estimado
necesario determinar.

Por tanto, se ha considerado que esta regulaciéon ha de hacerse por orden.

CONTENIDO Y ANALISIS JURIDICO

Tipo de norma

Orden.

Estructura de la Norma

Dos titulos, con un total de ocho articulos, dos disposiciones adicionales,
tres finales y dos anexos.
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Informes recabados

El proyecto de norma se ha presentado al Comité asesor para la prestacion
ortoprotésica de 22 de mayo de 2014 y a la Comisién de prestaciones,
aseguramiento y financiacién de 29 de mayo de 2014. Se va a recabar el
informe del Comité Consultivo del Sistema Nacional de Salud (SNS) y del
Consejo Interterritorial del SNS.

Asimismo se va a solicitar informe de:

=  Ministerio de Economia y Competitividad.

=  Ministerio de Hacienda y Administraciones Publicas.

=  Mutualidades de funcionarios (MUFACE, MUGEJU, ISFAS).
= Comunidades auténomas e INGESA.

= Consejo Nacional de la Discapacidad.

Tramite de audiencia

Esta previsto remitirlo a:

- Sociedades y asociaciones cientificas involucradas.
- Colegios profesionales.

- Representacion del sector empresarial.

- Asociaciones de pacientes (CERMI, CESIDA).

ANALISIS DE IMPACTOS

ADECUACION AL ORDEN
DE COMPETENCIAS

La presente orden se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo
149.1.16% de la Constitucion Espafiola, que atribuye al Estado la
competencia exclusiva en materia de bases y coordinacion general de la

sanidad.
IMPACTO ECONOMICO Y Efectos sobre la economia en Por su propia naturaleza, esta orden no
PRESUPUESTARIO general. va a tener impacto directo ni sobre el

empleo, ni sobre la productividad.

En relacién con la competencia. |:| X | iene efect
a norma no tiene erectos

significativos sobre la competencia.

|:| la norma tiene efectos positivos sobre
la competencia.

|:| la norma tiene efectos negativos sobre
la competencia.
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Desde el punto de vista de las |:| -
supone una reduccion de cargas

cargas administrativas o
administrativas.

Cuantificacién estimada:

|:| incorpora nuevas cargas
administrativas.

Cuantificacién estimada:

|:| X no afecta a las cargas

administrativas.

Desde el punto de vista de los |:| o
implica un ahorro

presupuestos, la norma

|:| Afecta a los presupuestos de la
Administracion del Estado.

|:| implica un ingreso.
|:| X Afecta a los presupuestos de

otras Administraciones Territoriales.

IMPACTO DE GENERO

La norma tiene un impacto de

Negativo |:|
NquX |:|

Positivo |:|

género

OTROS IMPACTOS
CONSIDERADOS

La norma tendra impacto en mejorar la equidad en el acceso al detallar y
concretar el contenido de la cartera comdn basica de servicios
asistenciales del Sistema Nacional de Salud en implantes quirdrgicos e
incluir los tratamientos de la lipoatrofia facial realizados con grasa autéloga,
de modo que los servicios que reciban los ciudadanos sean mas
homogéneos y transparentes en todo el territorio del Estado. Ademas, al
detallarse la cartera con criterios basados en evidencia cientifica sobre la
seguridad, eficacia y coste/efectividad, se facilitaran unas prestaciones mas
adecuadas y racionales.

OTRAS
CONSIDERACIONES




II. OPORTUNIDAD DE LA PROPUESTA
1. MOTIVACION.

» Causas de la propuesta:

La presente orden concreta y actualiza el Real dlect030/2006, por una parte, en los
apartados correspondientes a implantes quirargorsel fin de especificar mejor su alcance
de las diferentes areas, estableciendo en su casmdicaciones a la luz de la evidencia
cientifica disponible y contribuyendo a mantenezdhesion en el Sistema Nacional de Salud.

Hasta la fecha ya existia una cartera de servibgosmplantes quirdrgicos regulada en el
anexo VI del Real Decreto 1030/2006, pero por wlo,la&n algunos epigrafes no era muy
concreta, lo que dificultaba conocer exactamentemtenido dando lugar a diferencias
territoriales, y por otro, el avance de los conaentos cientificos hace que determinadas
técnicas incluidas en la cartera hayan podido quebliaoletas y superadas por nuevas
tecnologias, asi como que otras que han ido sulgisea necesario incorporarlas de forma
gue se garantice que todo ello se realice de fmrdanada y contando con informacion
contrastada que avale su seguridad, eficacia igefi@.

El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional $ud creo el 29 de febrero de 2012 un
Grupo de trabajo de desarrollo de la cartera badicaervicios del Sistema Nacional de
Salud, cuyo objetivo era revisar la cartera deis@s/ comunes para identificar y priorizar las
prestaciones que seria preciso detallar, clarificaoncretar su contenido. Este Grupo de
trabajo detectd una serie de temas que considerazasario detallar y actualizar y priorizo,
entre otros, los implantes, para cuyo abordajeesaan Grupos de expertos, dependientes del
Grupo de implantes quirargicos, en los que hangyeado profesionales designados por las
comunidades auténomas y el Ministerio de Sanidagkvi@os Sociales e Igualdad
(Subdireccion General de Cartera Basica de Sesvidel SNS y Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios), las Socied@gntificas implicadas en cada area y la
Red Espafiola de Agencias de Evaluacion de Tecasl@ginitarias y Prestaciones del Sistema
Nacional de Salud que aporta informacién sustenéadéa evidencia cientifica disponible
sobre aquellos casos en los que existen dudas kolefectividad, la eficiencia o su uso
comparado con otras alternativas.

Como resultado de los trabajos de estos GrupogmEtes se han elaborado las propuestas
de concrecion de la cartera basica de serviciosuges) detallando el correspondiente
apartado de la cartera, de forma que en algunos sasespecifican las condiciones de uso de
los implantes incluidos, se eliminan aquellos gstére obsoletos y, en su caso, se incluyen
aquellos otros que hayan demostrado segurida@dcediy eficiencia. En las propuestas se ha
tenido en cuenta el contenido de los informes @duacion aportados por la Red Espafiola de
Agencias.

Estas propuestas de implantes quirargicos fuertrendgadas por el Grupo de implantes
quirurgicos y se presentaron como anexo de estyegmde orden, al Comité asesor para la
prestacion ortoprotésica de 22 de mayo de 2014 la &€omisidn de prestaciones,

aseguramiento y financiacion el 29 de mayo de 2014, las elevo al Pleno del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud dlelé junio.
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Por otra parte, como consecuencia de la finalipadiél uso tutelado de los tratamientos
quirurgicos de la lipoatrofia facial asociada a V3#DA, se dispone del informe final de la
Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitariazleque se pone de relieve que los
tratamientos con grasa autéloga son seguros yceficay requieren reintervenciones con
menor frecuencia que con los restantes materigles.llevo a proponer a la Comision de
prestaciones, aseguramiento y financiacion de 29aw de 2014 la inclusion en la cartera
de servicios de estos tratamientos para aquellogmias con lipoatrofia asociada al VIH-
SIDA.

De esta forma, la cartera comun béasica de senvildbSistema Nacional de Salud garantizara
unas prestaciones mas eficaces y seguras y una megywoad en el acceso para todos los
ciudadanos, evitando diferencias entre las prestasique reciban los usuarios en cada una
de las comunidades autonomas, por lo que se lognraamayor homogeneidad, y, en
consecuencia, una racionalizacion del gasto samitar

Asimismo, se considerd conveniente regular lasctaniaticas de la figura del estudios de

monitorizacion de técnicas, tecnologias y procegltas, que serian uno de los

procedimientos de evaluacién para llevar a cabactaalizacion de la cartera de servicios,

segun el articulo 7.5 del Real Decreto 1030/20661%1de septiembre, de modo que permita
conocer el coste, la eficacia, la eficiencia, kcatidad, la seguridad o la utilidad sanitaria de
una técnica, tecnologia o procedimiento en aquel@sos en que se introduce

condicionadamente en la cartera de servicios, debidu necesidad sanitaria, pero pueden
existir ciertas lagunas en el conocimiento sobraitana.

» Identificacion de los colectivos o personas afe@adpor la situacion y a las que la
norma va dirigida

Al abordarse diferentes areas la norma afectatmtdis colectivos. Por una parte, se veran
afectados por la aplicacion de lo dispuesto en esdan todas las personas que puedan
requerir un implante quirdrgico afectados de daBsanuy variadas que pueden ser
frecuentes como es el caso de las cataratas, oommehos habituales, como la epilepsia
refractaria al tratamiento farmacolégico.

Por otro lado, se beneficiaran de la aprobacioesia norma las personas con lipoatrofia
facial asociada a VIH-SIDA que requieran tratanoenteparadores para este efecto
secundario a los tratamientos con antirretrovirales

* Por qué es el momento apropiado para hacerlo.

Disponer de un desarrollo de la cartera de sew/idel Sistema Nacional de Salud es un

aspecto importante para concretar derechos deatbsrites y para una mayor equidad en las
prestaciones que se facilitan a los ciudadanostat mas claro a qué servicios tienen derecho
y hara que las prestaciones que faciliten las adtragiones sanitarias a los ciudadanos en su
ambito de gestion sean mas homogéneas y respalgadasevidencia cientifica.

Esto se hace mas necesario aln en momentos de aoiso el actual en los que es mas
urgente asegurar que las prestaciones que facigdragan en las condiciones que aseguren
su coste/efectividad.
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2. OBJETIVOS.

El objetivo de esta norma es concretar, detallactyalizar la cartera de servicios comunes
del Sistema Nacional de Salud regulada por el Reateto 1030/2006, de 15 de septiembre,
por el que se establece la cartera de serviciosuwesndel Sistema Nacional de Salud y el
procedimiento para su actualizacion, y regularctazdiciones de la puesta en marcha de los
estudios de monitorizacion de técnicas, tecnologf@ecedimientos.

3. ALTERNATIVAS.

El articulo 6 el Real Decreto 1030/2006, de 15 eletismbre, sefiala que por orden del
Ministerio de Sanidad y Consumo (actual Ministede Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad), previo acuerdo del Consejo Interteniatodel Sistema Nacional de Salud, podra
concretarse y detallarse el contenido de los difeseapartados de la cartera de servicios
comunes recogidos en sus anexos.

Por su parte, el articulo 7 recoge que la cartersetivicios comunes del Sistema Nacional de
Salud, contenida en los anexos a dicho real decsetoactualizara mediante orden del
Ministerio de Sanidad y Consumo (actual Ministede Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad), previo acuerdo del Consejo Intertenialodel Sistema Nacional de Salud y el

articulo 8 que las propuestas de actualizacion ateera se elevaran a la Comision de
prestaciones, aseguramiento y financiacion, y cqaeaprobacion definitiva de estas

propuestas, correspondera al actual Ministerio deidad, Servicios Sociales e Igualdad,
previo acuerdo del Consejo Interterritorial delt&isa Nacional de Salud.

Los estudios de monitorizacion son uno de los mswars previstos en el articulo 7.5 del
Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, menacer el coste, la eficacia, la eficiencia,
la efectividad, la seguridad o la utilidad sanéade una técnica, tecnologia o procedimiento.
De todos ellos solo se ha regulado el uso tutelgaigue era necesario no solo establecer sus
caracteristicas sino incluir su financiacion aésadel Fondo de cohesion, por lo que hubo de
hacerse a través del Real Decreto 207/2010, deeZélutero, por el que se establecen las
condiciones del uso tutelado de técnicas, tecradogi procedimientos sanitarios y se
modifica el Real Decreto 1207/2006, de 20 de oetupor el que se regula la gestion del
Fondo de cohesidn sanitaria, ya que era necesamalucir un nuevo anexo en el citado Real
Decreto 1207/2006.

Asimismo, el Real Decreto-ley 16/2012, de 20 dd,amfiala que la cartera comun de servicios
del Sistema Nacional de Salud se actualizara mtedden de la persona titular del Ministerio

de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, prexierdo del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud.

A la vista de que en anteriores ocasiones se lkaadb a cabo diversas actualizaciones y
concreciones de la cartera de servicios mediamntenaministerial y el propio procedimiento
de actualizacion del que forman parte los estudéosionitorizacion esta regulado por orden,
se ha considerado que este rango es el adecuadibepar a cabo esta regulacion.

39



El proyecto de norma se dicta en uso de las atdbas conferidas por la disposicion final
segunda del Real Decreto 1030/2006, de 15 de sdpie

[Il. CONTENIDO, ANALISIS JURIDICO Y DESCRIPCION DE LA TRAMITACION.
1. CONTENIDO:

La norma se estructura en un preambulo, dos titcdos un total de ocho articulos, dos
disposiciones adicionales, tres disposicionesdmgldos anexos.

= Elarticulo 1establece el objeto de la norma.

El titulo | se refiere a la actualizacion de la cartera batgcservicios y consta de un articulo:

» El articulo 2 modifica el Real Decreto 1030/2006, tanto el an#koincluyendo los
tratamientos quirdrgicos de la lipoatrofia faciabeiada a VIH-SIDA realizados con grasa
autologa, como el anexo VI en lo referente a imgesuquirdrgicos.

El titulo 1l contempla lo relativo a los estudios de monit@iiza y estd formado por 6

articulos:

» En elarticulo 3se establece la finalidad de los estudios de imdaeaicion.

= Elarticulo 4sefiala que la autorizacion de los estudios de oration se llevara a cabo
por el Ministerio de Sanidad, Servicios Socialégualdad, a propuesta de la Comision de
prestaciones, aseguramiento y financiacion.

= Elarticulo 5regula las condiciones para la realizacién desbtsdios de monitorizacion.

= En el articulo 6 se establecen las funciones del 6rgano evaluadicergado de la
coordinacién técnica de los estudios de monitoidrac

= El articulo 7 establece las caracteristicas del protocolo eméaécnico de los estudios
de monitorizacion.

»= En elarticulo 8se contempla el papel de las empresas comerdaiasen este proceso.

» La disposicion adicional primeraestablece que tanto aspectos mas concretos de los
estudios como las caracteristicas especificas da eatudio de monitorizacion seran
reguladas mediante resolucion de la persona titidala Direccion General de Cartera
Béasica de Servicios del Sistema Nacional de Sakarsacia.

» La disposicion adicional segundda un plazo de seis meses para la aplicacién de la
cartera de servicios por parte de las comunidad#Snamas, el INGESA y las
mutualidades de funcionarios.

» Ladisposicion final primerdace referencia al titulo competencial.

» Ladisposicion final segundhabilita al titular de la Direccién General de €ea Basica
de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Faengara actualizar el anexo |l.

» Ladisposicion final terceraecoge la entrard en vigor de la norma el dia sigeial de su
publicacion en el Boletin Oficial del Estado.

= Elanexo | recoge la cartera comun de serviciasiantes quirlrgicos.

= En el anexo Il se relacionan los estudios de mom#&oion autorizados mediante este
proyecto de orden.

2. ANALISIS JURIDICO

El Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembreglpgue se establece la cartera de servicios
comunes del Sistema Nacional de Salud y el prodedimpara su actualizacion, establecié en
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sus anexos el contenido de cada una de las caderasrvicios de salud publica, atencion
primaria, atencion especializada, atencion de grgenprestacion farmacéutica, ortoprotésica,
de productos dietéticos y de transporte sanitarioase a lo establecido en la Ley 16/2003, de
28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Natae Salud.

En su articulo 7 sefiala que la cartera de servimosunes del Sistema Nacional de Salud,
contenida en los anexos a dicho real decreto, tsalzara mediante orden del Ministerio de
Sanidad y Consumo (actual Ministerio de Sanidadyi@es Sociales e Igualdad), previo
acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistemaidiaal de Salud y en su articulo 8 que las
propuestas de actualizacion de cartera se eleadeaomision de prestaciones, aseguramiento
y financiacion, y que la aprobacion definitiva déas propuestas, correspondera al Ministerio de
Sanidad y Consumo previo acuerdo del Consejo démtiédrial del Sistema Nacional de Salud.

En desarrollo de estas previsiones, la Orden S@2/2a07, de 21 de noviembre, desarroll6 el
procedimiento de actualizacion de la cartera deicses comunes del Sistema Nacional de
Salud, que exige la necesidad de evaluacion detascas, tecnologias o procedimientos,
tanto para su inclusién en cartera, como para sluggn o para modificar sus condiciones de
uso.

Por su parte, el articulo 6 de dicho real decrstabéece que por orden del actual Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, previordoudel Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud, podra concretarse y detalldrsentenido de los diferentes apartados de la
cartera de servicios comunes recogidos en sus ®nexo

El Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de ided urgentes para garantizar la
sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y raejda calidad y seguridad de sus
prestaciones, modifica el articulo 8 de la Ley @6& diferenciando una cartera comun
basica de servicios asistenciales cubiertos desf@empleta por financiacion publica, de una
cartera comun suplementaria que incluye aquellastamiones cuya provision se realiza
mediante dispensacion ambulatoria, y de una cac@main de servicios accesorios, ambas
sujetas a aportacion del usuario.

Asimismo, el Real Decreto-ley 16/2012, de 20 dd,a®fiala que la cartera comun de servicios
del Sistema Nacional de Salud se actualizara medaden de la persona titular del Ministerio

de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, prexierdo del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud.

La colaboracién de los o6rganos evaluadores enoelepo de actualizacion de la cartera de
servicios se ha llevado a cabo mediante la Ordéfi&3/2013, de 2 de octubre, por la que
se crea Yy regula el Consejo de la Red Espafolaggedtas de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias y Prestaciones del Sistema NacionahtielS

4. DESCRIPCION DE LA TRAMITACION
Las propuestas de concrecion y actualizacion dereaformuladas por los correspondientes

Grupos de expertos y refrendadas por el Grupo gtairtes quirdrgicos, se han presentado al
Comité asesor para la prestacion ortoprotésic22lele mayo de 2014 y a la Comision de
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prestaciones, aseguramiento y financiacion enwsude de 29 de mayo de 2014, y se elevaran
al Pleno del Consejo Interterritorial del Sistenacidnal de Salud de 11 de junio de 2014.

Se va a solicitar informe de los Ministerios de faraia y Competitividad y de Hacienda y
Administraciones Publicas y de las MutualidadesFdacionarios (MUFACE, MUGEJU,
ISFAS) y al Consejo Nacional de la Discapacidad.

Asimismo, en el tramite de audiencia se solicitafdrme de los colectivos implicados:
» Sociedades y asociaciones cientificas involucradas:
- Sociedad Espafiola de Cardiologia (SEC).
- Sociedad Espafiola de Cirugia Toracica y Cardiovas(BECTCYV).
- Sociedad Espariola de Radiologia Vascular e Intereeista (SERVEI).
- Sociedad Espafiola de Patologia Digestiva (SEPD).
- Asociacion Espafiola de Cirujanos (AEC).
- Sociedad Espafiola de Endoscopia Digestiva (SEED).
- Grupo Espafiol de Neurorradiologia Intervencioni&aN]).
- Sociedad Espafiola de Ginecologia y Obstetricia (EG
- Asociacion Espafiola de Urologia (AEU).
- Sociedad Espafiola de Oftalmologia (SEO).
- Sociedad Espafiola de Neurocirugia (SENEC).
- Sociedad Espafiola de Neurocirugia Pediatrica (SENEP
- Sociedad Espafiola de Neurorradiologia (SENR).
- Sociedad Espafiola de Cirugia Ortopédica y Trauwgi@(SECOT).
- Sociedad Espafiola de Otorrinolaringologia y Pataldgérvico-facial (SEORL
PCF).
- Sociedad Espafiola de Cirugia Oral y Maxilofaci@G®M).
- Sociedad Espafiola de Cirugia Plastica, Reparadestéyica (SECPRE).
- Sociedad Espafiola de Angiologia y Cirugia Vasq@&ACV).
- Sociedad Espafola de Cirugia Toracica (SECT).
- Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia TordSE®AR).
- Federacion de Asociaciones Cientifico-Médicas Eslpa{FACME).
» Colegios profesionales (Consejo General de Colatgdgédicos, de Farmacéuticos y de
Enfermeria).
» Asociaciones que representan al sector empregaBEalIN).
* Asociaciones de pacientes (CERMI, CESIDA).
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IV. ANALISIS DE IMPACTOS.

1. CONSIDERACIONES GENERALES

La norma que se ha elaborado en el seno de la ©omds prestaciones, aseguramiento y
financiacion, en la que estan representadas lasurddades autonomas, INGESA vy
mutualidades, va a suponer una racionalizacion ode servicios que se ofertan a los
ciudadanos en las areas que regula, basada eiosrde evidencia cientifica sobre seguridad,
eficacia y coste/efectividad y, por tanto, con o&ts adecuado de los recursos y un gasto mas
eficiente.

2. ADECUACION DE LA NORMA AL ORDEN DE DISTRIBUCION DE
COMPETENCIAS

Las comunidades autbnomas no suscitaran ningumepnakcompetencial, ya que la norma se
dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 1L482 de la Constitucion Espafiola, que
atribuye al Estado la competencia exclusiva en miaatle bases y coordinacion general de la
sanidad y segun los previsto en el Real Decret0/2086, de 15 de septiembre, por el que se
establece la cartera de servicios comunes delnsasiacional de Salud y el procedimiento

para su actualizacion

En la elaboracién de esta norma ha habido unaaagirticipacion de las comunidades

autonomas, ya que las propuestas de concreciotuglizacion de cartera que contempla el

proyecto de norma se han elaborado en el senoClenésion de prestaciones, aseguramiento
y financiacion por grupos de expertos nombrados lasrcomunidades autonomas y el

Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualgacordado por dicha Comisién y por el

Consejo Interterritorial del Sistema Nacional deu8a

3. IMPACTO ECONOMICO Y PRESUPUESTARIO

a) Impacto econémico general:

No esta previsto que tenga impacto directo ni sebemplegni sobre la productividad o la
innovacion.

b) Efectos en la competencia en el mercado:

La norma no tiene impacto sobre la competencid srerado, ya que no regula aspectos que
puedan generar problemas sobre la misma.

c¢) Andlisis de las cargas administrativas:
La norma no implica cargas administrativas adidesyasi bien las comunidades autonomas,
INGESA y mutualidades, que son las que han deagestien su respectivo ambito la cartera

comun de servicios del Sistema Nacional de Saleldemn realizar las actuaciones precisas
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para facilitar a los usuarios del Sistema NaciaeaBalud la cartera comun en las areas que
contempla la norma, adaptando los recursos quenwietilizando actualmente para facilitarla.

d) Impacto presupuestario:

La estimacion del impacto presupuestario de estman@s compleja, por lo que se presenta
una estimacion de cada una de las tres areasgula:re

» Tratamientos quirurgicos de la lipoatrofia facial:

Para hacer una estimacion de los costes de lasigattos quirargicos de la lipoatrofia facial
asociada a VIH-SIDA partimos de la informacion olida del uso tutelado que se llevd a
cabo durante tres afios (entre el 17 de marzo de 204l 16 de marzo de 2013). En el
protocolo se priorizaba la aplicacion de grasalagidy como alternativa en los casos en los
que el paciente tuviera poca grasa, materialesatwsorbibles y excepcionalmente, materiales
reabsorbibles.

El coste de los tratamientos se estimaba aproximewiz en 2.500 € por intervencion.
La actividad durante el uso tutelado fue muy imfies la inicialmente prevista y ademas fue

descendiendo en los ultimos afios, de modo que alenpacientes que solicitaron la
intervencion ha ido decreciendo:

» Afio 2010: 374 pacientes (de 17 de marzo a 31 dendlice).
* Afo 2011: 574 pacientes.

* Afo 2012: 163 pacientes.

» Afio 2013: 30 pacientes* (de 1 de enero a 16 deaharz

* 146 pacientes se habrian intervenido en 2018 ekrapolan esas cifras al total afio.

Fuente. Informe final del Uso tutelado de los tratantos quirargicos de la lipoatrofia

Este descenso se atribuye a que los nuevos amiirates ya no producen apenas lipoatrofia

como efecto secundario y que la mayoria de loseptas que la padecian por haber sido
tratados con los antiguos medicamentos, ya halidanirgervenidos en los afios anteriores.

De hecho, el perfil medio del paciente participaresl uso tutelado es un varon de 50 afios
de edad, que lleva casi 20 afios diagnosticado He Ror tanto, a la vista de la evolucion de

las intervenciones puede estimarse que son unopddéntes anuales los que solicitarian la
intervencion.

Por otro lado, en el proyecto de orden se incluyeicamente los tratamientos con grasa
autdloga que en el uso tutelado fueron menos di#l d& los tratamientos realizados en el
estudio, pero son los que han demostrado ser segureficaces y requerir menos

reintervenciones. Por tanto, no se incluyen enaldera de implantes reparadores ni los
productos reabsorbibles ni los no reabsorbibles.

El coste de la intervencién si todos los candidaéosperaran con grasa seria de:

Coste 150 pacientes x 2.500 € = 375.000 € anuales
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Dado que en la cartera comun de servicios solmdaiian los tratamientos con grasa, el
coste se reduciria considerablemente si se mangénaismo porcentaje de pacientes
intervenidos con grasa (menos del 15%) que enogiutslado:

N° pacientes intervenidos con grasa: 15% de 18@mas = 23 pacientes anuales
Coste= 23 pacientes x 2.500 €57.500 €

Por tanto, su introduccién tendria una repercugiéa variaria entre 375.000 € si todos los

candidatos se operaran con grasa y 57.000 € sek@kP6 actual lo hiciera. Siendo realistas,

es probable que los clinicos usen grasa a parihdea en mas pacientes, lo que originaria un
incremento de intervenciones con grasa que potirdazar el 30% de los candidatos a ser
intervenidos, estimandose en consecuencia, un degte 750 €

* Implantes quirargicos:

La cartera de servicios de implantes quirdrgicomiadiza y concreta la existente en la
actualidad. La mayoria de los implantes se endoatrga incluidos en la cartera de forma
explicita y en otras ocasiones implicitamente @reqer en el anexo VI del Real Decreto
1030/2006 de forma genérica el contenido de mutpos de implantes. En el proyecto se
detalla mucho mas el contenido, de forma que quedas claras las inclusiones y las
exclusiones.

No se dispone de informacion detallada del consynae los costes en las comunidades
auténomas de los diferentes implantes, aunquedisgene de algunos datos globales. Por la
informacion de consumo facilitada por 9 comunidamigsnomas e INGESA que gestionaban

la prestacion de 23,5 millones de habitantes, skiae que el consumo de implantes

quirurgicos en 2011 fue de 1.128 millones de earotdo el territorio.

La nueva cartera por si misma no representaranmer® del gasto, ya que si bien se concreta
y generaliza la inclusion de algunos nuevos tip@s ighplantes que ya se estaban
proporcionado en algunas comunidades auténomad)aseexcluido otros que se han
considerado obsoletos y se han acotado las inditegide aquellos que podrian usarse de
forma inadecuada, lo cual supondra una contena@bgasto. El balance entre el coste de los
nuevos implantes incluidos, los obsoletos exchiigltas acotaciones de indicaciones de uso
hacer prever que no habra una modificacion sustb@giel coste respecto al actual.

Ademas, se prevé que algunos implantes estaramdasl|condicionalmente a la realizacion
de un estudio de monitorizacion, de modo que seapamhtrolar mucho mejor su utilizacion,
a la vez que se obtendra informacion sobre los ogsiuie permita tomar una decision sobre
su situacion final en la cartera de servicios.

Por otra parte, al estar mucho mas detallado eéénaio de esta cartera, facilita en el futuro la
aplicacion del procedimiento de actualizacion deddera de servicios previsto en la Orden
SCO0/3422/2007, de 21 de noviembre, lo que permitiréntroducciéon mucho mas ordenada
y evaluada de nuevos implantes, lo que facilitarangjor control de gasto destinado a este
fin.
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Finalmente, esta cartera comun sera un primer pasopoder establecer importes maximos
de financiacion, de acuerdo con lo previsto enegl®ecreto 1506/2012, de 2 de noviembre,
por el que se regula la cartera comun suplemerdarigrestacion ortoprotésica del Sistema
Nacional de Salud y se fijan las bases para eblesimiento de los importes maximos de
financiacion en prestacion ortoprotésica, o biendt a cabo actuaciones conducentes a un
ajuste de los precios que estan abonando las cdades autonomas, como puede ser la
adquisicién de los implantes mas consumidos mesliastcentrales de compras autonémicas
o la estatal o bien el establecimiento de companasi de precios de adquisicion de tipos de
productos entre comunidades autbnomas. Todo ellgesk facilitado al contar con una
cartera mucho mas detallada que la actualmentiertas que permite agrupar en los ultimos
niveles de desagregacion de la clasificacion, prtmducon caracteristicas similares y que por
consiguiente, deberian tener costes similares.

+ Estudios de monitorizacion:

Los estudios de monitorizacion tienen como finalidavaluar una técnica, tecnologia o

procedimiento, tras su introduccién condicionada@rera de servicios, para determinar su
grado de efectividad o eficiencia en los casoserglie existe alguna incertidumbre sobre su
comportamiento al introducirlo en la practica ad&ide forma generalizada, o bien

monitorizar la efectividad y eficiencia de ciert&gnicas, tecnologias o procedimientos de
alto coste. Por consiguiente, su funcion es camtrtd introducciéon de nuevas técnicas,

tecnologias o procedimientos.

De esta forma, no se prevé que la realizacion deektudios de monitorizacion vaya a
suponer costes adicionales al sistema sanitariogugase van a aplicar a técnicas cuya
introduccién en la practica hasta ahora se hacitacte por parte de los clinicos sin una
evaluacion previa.

La actuacion de las Agencias de evaluacion comadeworas técnicas de cada uno de los
estudios de monitorizacion se hara con cargo al gk trabajo de cada afio de la Red
Espafola de Agencias de Evaluacion de TecnologiagaBias y Prestaciones del Sistema
Nacional de Salud, por lo que no supondra costasoadles. Tanto el desarrollo de la
aplicacion informatica que sustentara los distigstsidios de monitorizacion como la gestion
de los estudios por parte de la Subdireccién GenmkraCartera Basica de Servicios del
Sistema Nacional de Salud y Fondo de Cohesioresarfin a cabo con las disponibilidades
presupuestarias y con los recursos materialessppales actuales del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad.

En resumen el conjunto de los tres aspectos que regulapgstecto de norma tendra una
repercusion presupuestaria de escasa entidad.
4. IMPACTO POR RAZON DE GENERO

Se considera que el impacto por razon de géeneestdeproyecto de norma es nulo, tanto por
el fondo como por la forma.

En el caso de los implantes quirldrgicos, se harodotido algunos tipos de productos
destinados especificamente a cubrir necesidadetarss) que dependen del género del
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usuario. Asi hay implantes destinados exclusivaemmenmujeres, como es el caso de las
bandas de fijacion para incontinencia femeninasfieeezo, implantes vaginales para prolapso
de d6rganos pélvicos, implantes para obstrucciérricd por via histeroscopica, proétesis
mamarias, expansores mamarios, etc., y otros atesngomo es el caso de las endoprotesis
prostaticas, bandas de fijacién para incontinen@aculina de esfuerzo, implantes peneanos
o testiculares.

5. OTROS IMPACTOS

La norma tendrd impacto en mejorar la equidad excedso al detallar, concretar y actualizar
el contenido de la cartera comun de servicios ernrés areas que regula, de manera que los
servicios que reciban los ciudadanos sean mas hareog y transparentes en todo el
territorio del Estado. Ademas, al detallarse laterar con criterios basados en evidencia
cientifica sobre la seguridad, eficacia y costetefielad de los tratamientos, se facilitaran
unas prestaciones mas adecuadas y racionales.
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