BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

o] ‘nn;

7.

) Tk:.
g &)

i

Jueves 30 de octubre de 2014 Sec. lll.

Pag. 88527

lll. OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE ECONOMIA Y COMPETITIVIDAD

11137 Resolucién de 3 de octubre de 2014, del Instituto de Salud Carlos Ill, por la
que se publica el Convenio de colaboracién con la Xunta de Galicia, para el
desarrollo de actividades de evaluacion de tecnologias en el marco de la Red
Espafriola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones
del Sistema Nacional de Salud.

Suscrito el convenio de colaboracion entre el Instituto de Salud Carlos Il y la
Conselleria de Sanidade de la Xunta de Galicia para el desarrollo de actividades de
evaluacion de tecnologias en el marco de la Red Espafiola de Agencias de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud, y en cumplimiento
de lo dispuesto en el apartado dos del articulo 8 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre,
de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun, procede la publicacién en el Boletin Oficial del Estado de dicho convenio, que
figura como anexo de esta Resolucion.

Madrid, 3 de octubre de 2014.—El Director del Instituto de Salud Carlos Ill, Antonio
Luis Andreu Périz.

ANEXO

Convenio de colaboracion entre el Instituto de Salud Carlos lll y la Conselleria de

Sanidade de la Xunta de Galicia para el desarrollo de actividades de evaluacion de

tecnologias en el marco de la Red Espaiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud.

En Madrid, a 23 de septiembre de 2014.
REUNIDOS

De una parte, don Antonio Luis Andreu Périz, como Director del Instituto de Salud
Carlos Il (en adelante ISCIIl), CIF Q-2827015-E, organismo publico de investigacion
adscrito al Ministerio de Economia y Competitividad a través de la Secretaria de Estado
de Investigacion, Desarrollo e Innovacion, nombrado por Real Decreto 165/2013, de 1 de
marzo (BOE num. 53, del 2) actuando en nombre y representacion del mencionado ISCIII,
con domicilio en la calle Sinesio Delgado, nimero 6, de Madrid y en ejercicio de las
competencias atribuidas por el articulo 11 del Real Decreto 375/2001 por el que se
aprueba el Estatuto del ISCIII, modificado mediante los Reales Decretos 590/2005, de 20
de mayo; 246/2009, de 27 de febrero; 1672/2009, de 6 de noviembre; y 200/2012, de 23
de enero.

De otra, dofia Rocio Mosquera Alvarez, Conselleira de Sanidad y Presidenta del
Servicio Gallego de Salud, organismo autonomo adscrito a dicha Conselleria, de acuerdo
con lo establecido en el articulo 34 de la Ley 1/1983, de 22 de febrero, reguladora de la
Xunta y de su presidencia, modificada por la Ley 11/1988, de 20 de octubre, y de
conformidad con los Decretos 41/2013 y 43/2013, de 21 de febrero, por los que se
establecen las estructuras organicas de la Conselleria de Sanidad y del Servicio Gallego
de Salud, modificados por Decreto 111/2013, de 4 de julio, y de conformidad con lo
establecido en la Ley 4/2006, de 30 de junio, de transparencia u buenas practicas en la
administracién publica gallega, asi como en la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de
régimen juridico de las administraciones publicas y del procedimiento administrativo
comun.

Las partes se reconocen con capacidad legal suficiente para firmar el presente
convenio y
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Primero.

El Pleno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (SNS), en su
reunion de 29 de febrero de 2012, acordd la creaciéon de una Red de agencias de
evaluacion de tecnologias sanitarias para evaluar las técnicas y procedimientos médicos
de cara a su inclusion, exclusion y modificacion de las condiciones de uso en la cartera
comun de servicios del SNS.

Segundo.

La creacion de la Red Espaniola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
y Prestaciones del SNS permite la adaptacién y coordinacion de las estructuras existentes
a nivel nacional y autonémico de forma mas eficiente y sostenible, evitando duplicidades,
tomando como base el reconocimiento mutuo y la credibilidad y potenciando el modelo de
trabajo en red.

Se pretende con ello establecer una colaboracion institucional para llevar a cabo una
actuacion en respuesta a objetivos compartidos para garantizar la equidad y mejor la
eficiencia del SNS, a partir de la sintesis de informacion cientifica rigurosa y de calidad,
facilitando la toma de decisiones referentes a la incorporacion de nuevas prestaciones en
base a criterios de coste-efectividad, la exclusion de prestaciones y modificacion de las
condiciones de uso, contribuyendo ademas al uso apropiado de tecnologias sanitarias, al
seguimiento post-introduccion de las mismas, al incremento de la calidad y a la
disminucién de la variabilidad en la practica clinica mediante la utilizaciéon de los informes
de evaluacion y guias de practica clinica. Todo ello en beneficio de la comunidad, para
que el ciudadano pueda disponer en todo momento de las técnicas, tecnologias y
procedimientos médicos mas novedosos.

Tercero.

El ISCIIl, organismo publico de investigacion con caracter de organismo auténomo,
depende funcionalmente del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, para la
realizacion de aquellas actividades que desarrolle en materia de salud, de planificacién y
asistencia sanitaria y, en coordinacién con el Ministerio de Economia y Competitividad, de
aquellas otras de investigacion aplicada cuando tengan traslacién al SNS.

Cuarto.

Los articulos 20 y 21 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesion y Calidad del
SNS, modificados por el articulo 2.6 y 2.7 del Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de
medidas urgentes para garantizar la sostenibilidad del SNS y mejorar la calidad y
seguridad de sus prestaciones, establecen que en la evaluacion del contenido de la
cartera comun de servicios del SNS participara la Red Espafiola de Agencias de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del SNS. Asimismo, en la
actualizacién de la cartera comun de servicios, las nuevas técnicas, tecnologias o
procedimientos seran sometidas a evaluacién, con caracter preceptivo y previo a su
utilizacion en el SNS, por la Red Espafiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias y Prestaciones del SNS.

Quinto.

El articulo 3 del Estatuto del ISCIII sefala, entre las misiones que debe realizar,
desarrollar y ofrecer servicios cientifico-técnicos e investigacion de la mas alta calidad,
dirigidos al SNS y al conjunto de la sociedad. Entre sus fines como organismo de
asesoramiento cientifico y técnico, se encuentra la elaboracion de informes sobre
tecnologias sanitarias y servicios de salud dirigidos a fundamentar la toma de decisiones
en los diferentes niveles del SNS.
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El ISCIII, conforme sefiala la disposicion adicional segunda de la Ley 14/2007, de 3
de julio, de investigacién biomédica, tiene la consideracion de medio propio instrumental y
servicio técnico de la Administracion General del Estado y de sus organismos y entidades
de derecho publico, en las materias que constituyen sus fines.

Para el desarrollo de sus funciones, y conforme sefala el articulo 4 de su Estatuto, el
organismo podra establecer convenios con organismos publicos y privados, tanto
nacionales como internacionales, para la realizacion de actividades de caracter cientifico,
tecnoldgico, docente y asesor.

Sexto.

El Servicio de Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Galicia (Avalia-t)
de la Conselleria de Sanidade es el érgano propuesto para la colaboracion, siendo la
entidad con que se dota la Administracion Sanitaria de la Comunidad Auténoma de
Galicia, con el fin de promover la evaluacion de tecnologias sanitarias en el Sistema
Sanitario de Galicia.

Entre sus funciones estan la promocion de la investigacion cientifica en el ambito de
la evaluacién de tecnologias sanitarias, la elaboracion de las directrices de caracter
general y el desarrollo de los trabajos enmarcados dentro de la Red Espanola de Agencias
de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del SNS, asi como la elaboraciéon de informes
técnicos y estudios de evaluacion de tecnologias sanitarias nuevas y emergentes, su
identificacion y estudio, y el de los sistemas organizativos en los que se desarrolla la
atencion sanitaria, de acuerdo con los criterios de seguridad, eficacia, efectividad y
eficiencia, teniendo en cuenta su valoracién ética, clinica, econémica y social. También le
corresponden la elaboracién y difusion de guias de practica clinica y de recomendaciones
en la aplicacion de las tecnologias sanitarias.

Para el desarrollo de sus funciones, el Servicio de Agencia de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias de Galicia (Avalia-t) podra desarrollar la colaboracién con otras
entidades, organismos, instituciones o personas que contribuyan a la consecucion de los
objetivos propuestos.

Séptimo.

De acuerdo con todo lo expuesto y en el marco del desarrollo de actividades de la
Red Espafiola de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del SNS, el ISCIII
y El Servicio de Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Galicia (Avalia-t)
convienen establecer el siguiente marco de colaboracion para el desarrollo de las
actividades que figuran en el anexo 1 del presente acuerdo, conforme a las siguientes

CLAUSULAS

Primera. Objeto.

El presente convenio tiene por objeto regular las condiciones de la cooperacion entre
las partes en el proceso de actualizacion y desarrollo de la cartera comun de servicios del
SNS en los términos dispuestos en los articulos 20 y 21 de la Ley 16/2003, de 28 de
mayo, modificados por el articulo 2.6 y 2.7 del Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, a
través de la realizacién de las siguientes actividades principales:

1. La elaboracion de informes de evaluacion de tecnologias sanitarias.
2. Laelaboracion de guias de practica clinica que documenten y propongan iniciativas
tendentes a disminuir la variabilidad no justificada de la practica clinica en el SNS.

Segunda. Régimen Juridico.

De conformidad con el articulo 4.1.c) del texto refundido de la Ley de Contratos del
Sector Publico, aprobado por Real Decreto Legislativo 3/2011, de 14 de noviembre, el
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presente convenio queda fuera del ambito de aplicacion de la citada ley, realizandose al
amparo de lo dispuesto en los articulos 20 y 21 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo,
modificados por el articulo 2.6 y 2.7 del Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril.

Tercera. Obligaciones de las partes.

Las partes se comprometen a cumplir las obligaciones establecidas en el presente
convenio y en particular a:

1. La Conselleria de Sanidade, directamente o a través de otras entidades de ambito
sanitario con la adecuada especializacién técnica se obliga a:

a) Ejecutar las actividades sefialadas en el anexo 1.

b) Correra a su cargo la edicion, maquetacion y difusién de los informes finales que
deriven del presente convenio de acuerdo a los criterios que establezca el Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, e incluira los informes finales en la plataforma
Web de la Red Espafiola de Agencias de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y
Prestaciones del SNS.

c) Estas actividades se realizaran conforme al protocolo y cronograma validados por
la Secretaria Técnica de la Red.

2. EIISCIII se obliga:

a) Poner a disposicion del Servicio de Agencia de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias de Galicia (Avalia-t) todos los resultados de los proyectos de investigacion,
desarrollo e innovacion en los que ha participado en relacion con el objeto de las
actividades contempladas en el anexo 1, con el fin de facilitar el desarrollo de las mismas
por la Fundacioén.

b) Permitir al Servicio de Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de
Galicia (Avalia-t) la utilizaciéon de sus fondos bibliograficos para facilitar el desarrollo de
las actividades del anexo 1.

c) Facilitar la reposicién de los trabajos del Servicio de Agencia de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias de Galicia (Avalia-t) en la plataforma web de la Red Espafiola de
Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del SNS.

d) Con el fin de mantener el equilibrio patrimonial de las partes signatarias el ISCIII
transferira a la Conselleria, la cantidad de quinientos cincuenta y cinco mil euros
(555.000 €), en cuya estimacion se ha considerado toda clase de gastos, impuestos y
gravamenes incluidos, con imputacién a la aplicacion presupuestaria 27.205.465A.751
del ejercicio presupuestario 2014, supeditada a la carga de trabajo asignada y al
cumplimiento del programa de trabajo establecido, a la cuenta corriente IBAN: ES149000
0022 1003 500000022.

Cuarta. Comision de seguimiento.

1. Para el seguimiento e interpretacién del presente convenio se constituira una
Comision de seguimiento, integrada por:

El Director del ISCIII o persona en quien delegue, quien ejercera de Presidente de la
Comision.

La Directora de Salud Publica, Calidad e Innovacion del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad o persona en quien delegue.

Tres representantes de la Secretaria Técnica de la Red Espafola de Agencias de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del SNS.

Un representante del Servicio de Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de
Galicia (Avalia-t), nombrado por su Presidenta.

Dos representantes del Departamento de Sanidad de la comunidad auténoma.

Un secretario, funcionario designado por el ISCIII, con voz pero sin voto.
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2. Las reuniones de la Comisién podran ser ordinarias o extraordinarias. La
Comisioén se reunira con caracter ordinario al menos dos veces al afio, previa convocatoria
de su Presidente, al menos con quince dias de antelacién. Se reunira con caracter
extraordinario en las ocasiones en que se estime necesario, a instancia de cualquiera de
las partes.

Los acuerdos de la Comision se tomaran por consenso. Agotada razonablemente la
posibilidad de alcanzar el consenso entre sus miembros, los acuerdos se adoptaran por
mayoria disponiendo el Presidente de voto de calidad. De las reuniones de la Comision
de seguimiento se levantara acta por el secretario.

3. La Comision de seguimiento verificara el cumplimiento y aprobara el resumen
ejecutivo de actividades desarrolladas en el marco del presente convenio que debera
entregarse por el Servicio de Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Galicia
(Avalia-t).

4. Ademas, la Comision de seguimiento tendra las siguientes funciones especificas:

a) Conocer y supervisar los informes de avance de las actividades;

b) Conocer las condiciones de ejecucién de las actividades y, en el caso de que
concurrieran circunstancias relevantes durante el desarrollo del convenio, autorizar la
modificacion del plazo de ejecucion de actividades, a instancia de cualquiera de las
partes;

¢) Revisar los resultados del convenio y, en su caso, solicitar la modificacién de los
informes de evaluacion objeto de las actividades contempladas en el anexo 1, con el fin
de adecuarlos a los objetivos reflejados en la Red Espafiola de Agencias de Evaluacién
de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del SNS;

5. La Comisién de seguimiento se ajustara en su funcionamiento a lo previsto en el
Capitulo Il del Titulo Il de la 30/1992, de 26 de noviembre.

Quinta. Condiciones de ejecucion.

1. Alafirma del presente convenio, una vez validados los protocolos por la Secretaria
Técnica de la Red, de acuerdo a lo indicado en la clausula tercera apartado 1.c), se
procedera a transferir el 10 % del importe del convenio.

2. Tras las reuniones de la Comisién de seguimiento, una vez realizados y aprobados
los informes vy justificados los gastos realizados, se liberaran los créditos correspondientes
a los trabajos ya realizados, una vez emitida certificacion del trabajo realizado por el
secretario de la Comision de seguimiento.

3. En la reunién final de la Comision de seguimiento se presentara una cuenta
justificativa que contendra, ademas de una memoria de actuaciones, una memoria
econdmica que identificara detalladamente los gastos realizados para cada uno de los
informes elaborados.

4. En el caso de incumplimiento, la liquidacion se realizara proporcionalmente a los
informes realizados y aprobados por la Comision de seguimiento, pudiendo ser causa de
extincién anticipada.

5. La realizacion de las actividades amparadas en el presente convenio sera
incompatible con cualquier otra financiacion de las mismas, ya sea con fondos europeos,
estatales o autonémicos.

6. Ambas partes se comprometen a mantener informada a la otra parte de todo
hecho susceptible de afectar a la ejecucién normal del convenio.

7. Finalmente, cada parte de este convenio se compromete a aportar los medios
necesarios para la correcta y eficaz ejecucién de las actividades que cada una asuma.

Sexta. Causas de resolucién y extincion.

1. Seréan causas de resolucion el incumplimiento de las obligaciones asumidas por
las partes por medio de este convenio.
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Cuando se detecte un incumplimiento, sera notificado a la parte que incumpla
mediante carta certificada con acuse de recibo, con copia al Presidente de la Comisiéon de
seguimiento. En el transcurso de los quince dias siguientes a la recepcion de esta carta,
la situacion debera ser regularizada o en su caso la parte que ha incumplido debera
alegar las causas y razones que impiden el correcto cumplimiento. En caso de no alcanzar
un acuerdo satisfactorio para ambas partes se considerara resuelto el convenio mediante
resolucion del Director del ISCIII.

2. Seran causas de extincion la expiracion del plazo de vigencia y el mutuo acuerdo
de las partes.

3. Las cuestiones litigiosas que pudieran surgir en materia de interpretacion,
modificacién, resolucion y efectos del presente convenio, seran competencia de la
jurisdiccion contencioso-administrativa.

Séptima. Entrada en vigor. Duracion.

El presente convenio entrara en vigor el dia de su firma y extendera sus efectos desde
el 1 de enero hasta el 31 de diciembre de 2014.

En prueba de conformidad y a su sdlo efecto se firma el presente convenio por
duplicado en lugar y fecha indicados en el encabezamiento.—El Director del Instituto de
Salud Carlos Ill, Antonio L. Andreu Périz.—La Conselleira de Sanidade de la Xunta de
Galicia, Rocio Mosquera Alvarez.

ANEXO 1
Plan de actividades 2014
Areas de colaboracién 2014:
1. Evaluacion de tecnologias sanitarias y Guias de Practica Clinica.

Revision de las indicaciones de la radioterapia estereotaxica corporal (stereotaxic
body radiotherapy, SBRT) en pacientes con tumores primarios y oligometastasis.

Indicaciones de Uso de las TAVI.

Programa de cribado neonatal de la Deficiencia primaria de carnitina (CUD).

Programa de cribado neonatal de la Deficiencia de acil-CoA deshidrogenasa de
cadena muy larga (VLCAD).

Programa de cribado neonatal de la Deficiencia de acil-CoA deshidrogenasa de
cadena corta (SCAD).

Efectividad, seguridad y eficiencia de la angioplastia coronaria percutanea (ACP) con
balén liberador de farmacos en pacientes con estenosis coronaria. Criterios de uso
adecuado.

Trombectomia mecanica en el ictus agudo mediante stentrivers.

2. Reqgistro evaluativo.
3. Desarrollos metodolégicos.

Estimacion del valor monetario de un Afio de Vida Ajustado por Calidad (AVAC).
4. Otras actividades.

Participacion en los proyectos del SNS relacionados con la evaluacion de tecnologias
sanitarias, en el ambito internacional.
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