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|. DISPOSICIONS GENERALS

MINISTERI DE SANITAT

12290 Ordre SND/606/2024, de 13 de juny, per la qual es crea el Comité Assessor
per a la cartera comuna de serveis en l'area de genética, i per la qual es
modifiquen els annexos I, 11, lll, VI i Vil del Reial decret 1030/2006, de 15 de
setembre, pel qual s'estableix la cartera de serveis comuns del Sistema
Nacional de Salut i el procediment per a la seva actualitzacio.

La Llei 16/2003, de 28 de maig, de cohesid i qualitat del Sistema Nacional de Salut,
estableix que la cartera comuna basica de serveis assistencials del Sistema Nacional de
Salut compreéen totes les activitats assistencials de prevencio, diagnostic, tractament i
rehabilitaci6 que es duguin a terme en centres sanitaris 0 sociosanitaris, aixi com el
transport sanitari urgent, coberts de forma completa per finangament public.

La prestacié d’aquests serveis amb garanties de qualitat i equitat requereix una
atencio centrada en la persona i no tan sols en la malaltia (integralitat), mantinguda al
llarg del temps pel mateix professional (longitudinalitat), prestada a un mateix pacient per
diferents professionals en diferents nivells (continuitat), accessible per al conjunt de la
poblacio (accessibilitat) i coordinada entre els professionals de diferent nivell assistencial.

El Reial decret 1030/2006, de 15 de setembre, pel qual s’estableix la cartera de
serveis comuns del Sistema Nacional de Salut i el procediment per a la seva
actualitzacio, regula en els annexos el contingut de cadascuna de les carteres de serveis
de salut publica, atencio primaria, atencié especialitzada, atencié d’'urgéncia, prestacio
farmaceutica, prestacié ortoprotética, prestaci6 amb productes dietétics i transport
sanitari, amb base en el que disposa la Llei 16/2003, de 28 de maig, de cohesié i qualitat
del Sistema Nacional de Salut.

L'article 6 del Reial decret esmentat estableix que, per ordre del Ministeri de Sanitat,
amb l'acord previ del Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut, es pot
concretar i detallar el contingut dels diferents apartats de la cartera de serveis comuns
que recullen els seus annexos.

L'article 7 assenyala que la cartera de serveis comuns del Sistema Nacional de Salut,
continguda en els annexos del Reial decret esmentat, s’ha d’actualitzar mitjangant una
ordre del Ministeri de Sanitat, amb I'acord previ del Consell Interterritorial del Sistema
Nacional de Salut. Aixi mateix, I'article 8 indica que I'aprovaci6 definitiva de les propostes
d’'actualitzacié de cartera formulades per la Comissié de Prestacions, Assegurament i
Financament correspon al Ministeri de Sanitat, amb l'acord previ del Consell
Interterritorial del Sistema Nacional de Salut.

Una vegada portades a terme les actuacions corresponents, d’acord amb el que
estableix I'Ordre SCO/3422/2007, de 21 de novembre, per la qual es desplega el
procediment d’actualitzaci6 de la cartera de serveis comuns del Sistema Nacional de
Salut, la Comissié de Prestacions, Assegurament i Finangament ha valorat i aprovat una
serie de propostes d'actualitzacié de la cartera comuna relatives al cribratge neonatal de
malalties endocrinometaboliques, cribratge neonatal d’hipoacuUsia, cribratge prenatal
d’anomalies cromosomiques i de malalties infeccioses, a I'atencio a la salut bucodental,
genetica, a la prestacidé de nutricié enteral domiciliaria en pacients en hemodialisi amb
malaltia renal cronica avangada i altres aspectes que requereixen la seva clarificacio per
a una homogeneitzacié més gran en la prestacio dels serveis en el Sistema Nacional de
Salut.
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Pel que fa als cribratges neonatals i prenatals, amb base en el procediment
d’'actualitzacié que recull I'Ordre SCO/3422/2007, de 21 de novembre, s’han anat
incloent en la cartera comuna de serveis del Sistema Nacional de Salut diversos
programes de cribratge poblacional a mesura que s’ha anat disposant d’evidencies
cientifiques sobre la seva seguretat, eficacia, efectivitat i cost-efectivitat.

L'Ordre SSI/2065/2014, de 31 d'octubre, per la qual es modifiquen els annexos |, Il i
IIl del Reial decret 1030/2006, de 15 de setembre, pel qual s’estableix la cartera de
serveis comuns del Sistema Nacional de Salut i el procediment per a la seva
actualitzacié, va concretar el programa de cribratge neonatal per a 7 malalties
endocrinometabdliques: hipotiroidisme congénit, fenilcetondria, fibrosi quistica,
deficiéncia d'acil-coenzim A-deshidrogenasa de cadena mitjana, deficiencia de 3-hidroxi-
acil-coenzima A-deshidrogenasa de cadena llarga (LCHADD), acidémia glutarica tipus | i
anémia falciforme. Aixi mateix, va incloure el cribratge poblacional de cancer de mama i
de colon i va posar les bases del cribratge de cancer de cérvix.

L'Ordre SCB/480/2019, de 26 d’abril, per la qual es modifiquen els annexos |, Il i VI
del Reial decret 1030/2006, de 15 de setembre, pel qual s’estableix la cartera de serveis
comuns del Sistema Nacional de Salut i el procediment per a la seva actualitzacio, va
continuar aquest procés de concreci6 i va establir les caracteristiques del programa de
cribratge poblacional de cancer de cervix.

La present Ordre incorpora en el programa de cribratge neonatal de malalties
endocrinometabdliques quatre malalties més: la deficiéncia de biotinidasa, la malaltia de
I'orina d'olor de xarop d’erable, 'homocistindria i la hiperplasia suprarenal congénita. A
més, concreta el programa de cribratge neonatal d’hipoacuUsia i els programes de
cribratge prenatal d’anomalies cromosomiques i de malalties infeccioses dins de la
cartera comuna de serveis de salut publica.

El Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut va acordar les propostes
anteriors de la Comissié de Prestacions, Assegurament i Financament i de la Comissi6
de Salut Publica, per a la concrecié d’aquests programes de cribratge en la cartera
comuna de serveis en I'ambit de la salut publica.

Pel que fa a l'atencié a la salut bucodental, I'ampliacié de la cartera comuna de
serveis d'atencid de la salut bucodental ha estat un tema de preocupacio i consens en el
Sistema Nacional de Salut. Aixi doncs, el Marc estratégic per a I'atencié primaria i
comunitaria, aprovat I'abril de 2019 pel Consell Interterritorial del Sistema Nacional de
Salut, preveia garantir el compliment de totes les actuacions de salut bucodental de la
cartera comuna de serveis, amb especial émfasi en les activitats dirigides a poblacio
infantil, embarassades i persones amb diversitat funcional (accié A.4.5). L'ampliacié de la
salut bucodental també forma part del Pla dacci6 datenci6 primaria i
comunitaria 2022-2023 aprovat en el Consell Interterritorial del Sistema Nacional de
Salut el 15 de desembre de 2021, que es correspon amb la primera Reforma del
component 18 del Pla de recuperacio, transformacio i resiliencia.

En el moment actual, les prestacions que conté la cartera comuna de serveis de salut
bucodental s6n basiques i no detallades, cosa que ha generat inequitats en les
prestacions proporcionades per les comunitats autonomes i en l'accés a aquestes
prestacions.

Els objectius de I'ampliaci6 de la cartera de serveis d'atencidé de salut bucodental
sén, d'una banda, homogeneitzar les prestacions d'atencié de salut bucodental a tot el
territori nacional, garantint I'equitat en I'accés independentment del lloc de residéncia i,
de l'altra, incrementar la cartera de serveis comuns corresponent, amb un enfocament
fonamentalment preventiu.

Per impulsar aquesta homogeneitzacio i ampliacio, el Ministeri de Sanitat ha inclos
com a mesura transformadora del Sistema Nacional de Salut I'ampliacio de la cartera
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comuna de serveis d'atencié bucodental en el component 18 del Pla de recuperacio,
transformacio i resiliéncia, que forma part de la reforma 3 «Consolidacié de la cohesio,
lequitat i la universalitat del Sistema Nacional de Salut» del component esmentat
(C18.R3).

La Comissio de Prestacions, Assegurament i Financament va acordar la proposta
d’ampliaci6 I'11 de novembre de 2021 i el Consell Interterritorial del Sistema Nacional de
Salut la va ratificar el 2 de desembre de 2021. Aquesta ampliacié s’ha de dur a terme de
manera progressiva atés que s’ha prioritzat la poblacié infantojuvenil, les embarassades,
les persones amb discapacitat i les persones diagnosticades de processos oncologics
del territori cervicofacial.

\%

Pel que fa als serveis de I'area de genética, I'Ordre SSI/2065/2014, de 31 d’'octubre,
va desplegar I'apartat 5.3.10 relatiu a lI'area de genética dins la cartera comuna de
serveis d’'atencid especialitzada. Des de llavors, s’han identificat situacions d'inequitat en
I'accés a les diferents proves genétiques en el territori nacional; aixi mateix, es presenten
desafiaments com ara la medicina personalitzada de precisid, que s’han d'abordar.

Aixi doncs, amb els objectius d'adequar les prestacions del Sistema Nacional de
Salut als reptes actuals i futurs i garantir un accés més homogeni i equitatiu a la cartera
comuna de serveis en l'area de genética en el territori nacional, la Comissi6 de
Prestacions, Assegurament i Financament va desenvolupar una proposta per a la seva
actualitzacio6 i concrecié, que va ser acordada en el Consell Interterritorial del Sistema
Nacional de Salut el 2 de desembre de 2021.

Per la present Ordre es crea el Comité Assessor per a la Cartera Comuna de Serveis
de Genética dependent de la Comissié de Prestacions, Assegurament i Financament i
se’n regula la composicié i les funcions. ElI Comité té per finalitat la coordinacié entre les
administracions sanitaries implicades de les actuacions i el seguiment de la cartera
comuna de serveis del Sistema Nacional de Salut en I'area de genética.

Aixi mateix, s'actualitza la terminologia en relaci6 amb I'assessorament genétic en
diferents apartats de I'annex Il del Reial decret 1030/2006, de 15 de setembre, i
s’efectua la rectificaci6 d'un error detectat en I'Ordre SSI/2065/2014, de 31 d'octubre,
relatiu a la referéncia a I'apartat 12.2 de la Llei 14/2006, de 26 de maig.

\Y

D’altra banda, la inclusié de la nutricio enteral domiciliaria per a pacients adults amb
insuficiéncia renal cronica avancada en tractament amb hemodialisi en la cartera comuna
de serveis de prestaci6 amb productes dietetics del Sistema Nacional de Salut va ser
avaluada i valorada pel Comité Assessor per a la Prestacié amb Productes Dietétics, que
va elevar aquesta valoracio a la Comissié de Prestacions, Assegurament i Financament.
Aguesta va acordar el 29 de gener de 2021 incloure la malaltia renal cronica avancada
en hemodialisi entre les patologies susceptibles de nutricié enteral domiciliaria en la
cartera comuna de serveis, i aquesta decisio va ser ratificada pel Consell Interterritorial
del Sistema Nacional de Salut en la seva sessi6 plenaria celebrada el 6 d’abril de 2022.

VI

Pel que fa a altres prestacions objecte d'actualitzacié en la present Ordre, I'Ordre
SCB/480/2019, de 26 d’abril, va incloure en 'apartat 1.4, dins de I'atencié especialitzada
en consultes, el lector ocular o un altre sistema de comunicacié per a pacients amb
trastorns neuromotors greus que, atesa I'afectacié severa dels membres superiors, no es
poden comunicar amb el seu entorn. El text de la norma en relaci6 amb aquests
dispositius ha generat dubtes d'interpretacié relatius als criteris per facilitar aquests
dispositius, per la qual cosa es modifica la redaccié per clarificar aquests criteris amb la
finalitat de facilitar una prestacié més homogeénia.
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D’altra banda, l'apartat 5.2.5 de l'annex relatiu a la cartera de serveis comuns
d’'atencio especialitzada del Reial decret 1030/2006, de 15 de setembre, inclou la
medicina nuclear diagnostica i terapéutica, inclosa la tomografia per emissié de positrons
(PET), i combinada amb la TC (PET-TC) en indicacions oncologiques. Des de la inclusié
de la PET en la cartera comuna de serveis s’han anat incorporant al finangament public
nous radiofarmacs i s’han anat actualitzant les seves condicions d’'Us i indicacions, dins
de la prestacié farmaceutica del Sistema Nacional de Salut d’acord amb la normativa
vigent. Aquesta situacio fa necessaria I'actualitzacié en la forma en quée es recull la PET i
la PET-TC en el Reial decret esmentat per harmonitzar-la amb la cartera de serveis
comuns en I'ambit de la prestacio farmaceutica del Sistema Nacional de Salut.

D’altra banda, entre els implants quirargics de I'annex VI del Reial decret 1030/2006,
de 15 de setembre, es recull el sistema de reparacié percutani de la valvula mitral
mitjangant clip i la valvula endobronquial en el cas de pacients amb fuga aéria persistent
sotmesos a un estudi de monitoratge.

Els estudis de monitoratge de técniques, tecnologies i procediments formen part dels
mecanismes d’avaluacié que preveu l'article 7.5 del Reial decret 1030/2006, de 15 de
setembre, i estan regulats per I'Ordre SSI/1356/2015, de 2 de juliol, per la qual es
modifiquen els annexos Il, Il i VI del Reial decret 1030/2006, de 15 de setembre, pel qual
s’estableix la cartera de serveis comuns del Sistema Nacional de Salut i el procediment
per a la seva actualitzacio, i es regulen els estudis de monitoratge de técniques,
tecnologies i procediments.

Després de la valoracid dels informes técnics finals dels estudis de monitoratge en la
Comissi6 de Prestacions, Assegurament i Finangament, aquesta va acordar en les seves
reunions del 29 de gener de 2021 i 2 de marg de 2022 mantenir tots dos implants en la
cartera comuna de serveis en les mateixes condicions que recollien els protocols dels
estudis esmentats.

VII

D’acord amb el que s’ha exposat, aquesta Ordre pretén fer efectives les propostes
esmentades anteriorment de la Comissié de Prestacions, Assegurament i Financament,
acordades pel Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut, relatives a la
concrecio i actualitzacio dels annexos del Reial decret 1030/2006, de 15 de setembre,
corresponents a la cartera comuna de salut publica, d’atencié primaria, d'atencié
especialitzada, d’implants quirdrgics i prestacié amb productes dieteétics.

VIl

Aquesta Ordre s’ajusta als principis de bona regulacié que conté l'article 129 de la
Llei 39/2015, d'1 d'octubre, del procediment administratiu comd de les administracions
publiques, els principis de necessitat, eficacia, proporcionalitat, seguretat juridica,
transparéncia i eficiéncia, en tant que persegueix un interés general en pretendre facilitar
als pacients 'accés a les prestacions que els s6n necessaries, no hi ha cap alternativa
reguladora menys restrictiva de drets i és coherent amb I'ordenament juridic tant nacional
com europeu. Aixi mateix, en virtut del principi d’eficiéncia la norma no introdueix cap
variacio en materia de carregues administratives.

De la mateixa manera, durant el procediment d’elaboraci6 de la norma, s’ha sotmeés
als tramits de consulta publica prévia i d’audiéncia i informaci6 publica. Aixi mateix, ha
rebut l'informe del Consell de Consumidors i Usuaris, el Consell Nacional de la
Discapacitat, el Comité Consultiu del Sistema Nacional de Salut i el Consell Interterritorial
del Sistema Nacional de Salut, s’han consultat les comunitats autdnomes, les ciutats de
Ceuta i Melilla, I'institut Nacional de Gesti6 Sanitaria i les mutualitats de funcionaris i
queden justificats en el preambul els objectius que persegueix aquesta Ordre.

Aquesta Ordre es dicta a I'empara del que preveu l'article 149.1.16a de la Constitucid
espanyola, que atribueix a I'Estat la competéncia exclusiva en matéria de bases i
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coordinacié general de la sanitat, i en Us de les atribucions conferides per la disposicio
final segona del Reial decret 1030/2006, de 15 de setembre.

En virtut d'aix0, amb I'aprovacio prévia del ministre per a la Transformacio Digital i de
la Funcié Publica i d’'acord amb el Consell d’Estat, disposo:

Article primer. Modificacié dels annexos I, Il, Ill, VI i VIl del Reial decret 1030/2006,
de 15 de setembre, pel qual s’estableix la cartera de serveis comuns del Sistema
Nacional de Salut i el procediment per a la seva actualitzacio.

El Reial decret 1030/2006, de 15 de setembre, pel qual s’estableix la cartera de
serveis comuns del Sistema Nacional de Salut i el procediment per a la seva
actualitzacio, queda modificat de la manera seguent:

U. Lapartat 3 de I'annex | queda redactat de la manera segient:

«3. Promoci6 de la salut i prevencio de les malalties i de les deficieéncies

3.1 Programes intersectorials i transversals de promocié i educacié per a la
salut orientats a millorar els estils de vida.

3.2 Programes de caracter intersectorial de proteccié de riscos per a la salut i
prevencié de malalties, deficiéncies i lesions.

3.3 Programes transversals de proteccié de riscos per a la salut, de
prevencié de malalties, deficiéncies i lesions, i d’educacié i promoci6 de la salut,
adrecats a les diferents etapes de la vida i a prevenir malalties transmissibles i no
transmissibles, lesions, accidents i discapacitats, incloses les activitats per detectar
en fase presimptomatica les malalties mitjangant cribratge que s'assenyalen a
continuacio:

3.3.1 Les malalties que formen part del programa poblacional de cribratge
neonatal de malalties endocrinometaboliques de la cartera comuna basica de
serveis assistencials del Sistema Nacional de Salut son:

3.3.1.1 Hipotiroidisme congenit.

3.3.1.2 Fenilcetondria.

3.3.1.3 Fibrosi quistica.

3.3.1.4 Deficiencia d'acil-coenzim A-deshidrogenasa de cadena mitjana
(MCADD).

3.3.1.5 Deficiencia de 3-hidroxi-acil-coenzima A-deshidrogenasa de cadena
llarga (LCHADD).

3.3.1.6 Acidémia glutarica tipus | (GA-I).

3.3.1.7 Anémia falciforme.

3.3.1.8 Deficiéncia de biotinidasa (DB).

3.3.1.9 Malaltia de 'orina d’olor de xarop d’erable (MSUD).

3.3.1.10 Homocistinaria (HCN).

3.3.1.11 Hiperplasia suprarenal congénita (HSC).

La implantacié del programa poblacional de cribratge neonatal de malalties
endocrinometaboliques de la cartera comuna basica de serveis assistencials del
Sistema Nacional de Salut s’ha d’acompanyar del desenvolupament per part del
Ministeri de Sanitat d’'un sistema d'informacié que permeti fer en els ambits
autonomic i estatal un seguiment i una avaluacié correctes d'aquests programes
poblacionals. El Ministeri de Sanitat ha d'elaborar un informe técnic anual
d’avaluacié del programa de cribratge i I'ha de posar a disposicio de la ciutadania i
les administracions a la seva pagina web. Aixi mateix, ha d’establir protocols
consensuats en el marc del Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut
gue permetin abordar a totes les comunitats autonomes, de manera homogenia i
d’acord amb criteris de qualitat, els processos de cribratge.
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3.3.2 Els programes de cribratge de cancer que formen part de la cartera
comuna basica de serveis assistencials del Sistema Nacional de Salut son:

3.3.2.1 Cribratge poblacional de cancer de mama. Amb caracter general, es
duu a terme amb els criteris seglients:

a) Poblacio objectiu: dones d'edats compreses entre 50 i 69 anys.
b) Prova de cribratge: mamografia.
c) Interval entre exploracions: 2 anys.

3.3.2.2 Cribratge poblacional de cancer colorectal. Amb caracter general, es
duu a terme d’acord amb les bases segients:

a) Poblacio objectiu: homes i dones d’edats compreses entre 50 i 69 anys.
b) Prova de cribratge: sang oculta en excrements.
c) Interval entre exploracions: 2 anys.

3.3.2.3 Cribratge poblacional de cancer de céervix. Amb caracter general, es
duu a terme aplicant els criteris seglents:

a) Poblacid objectiu: dones d’edats compreses entre 25 i 65 anys.
b) Prova primaria de cribratge i interval entre exploracions:

1r Dones d’edats compreses entre 25 i 34 anys: citologia cada tres anys.
2n Dones d’edats compreses entre 35 i 65 anys: determinaci6 del virus del
papil-loma huma d'alt risc (VPH-AR):

i. Si VPH-AR és negatiu, s’ha de repetir la prova VPH-AR al cap de cinc
anys.

ii. SiVPH-AR és positiu, triatge amb citologia. Si la citologia és negativa, s’ha
de repetir VPH-AR al cap d’'un any.

Per poder portar a terme I'avaluacié d’aquest programa de cribratge, d'acord
amb el que preveu l'apartat 3.3.2.4, les comunitats autonomes i les ciutats de
Ceuta i Melilla han d'incloure, entre les dades que reculli el seu sistema
d’'informacié del programa poblacional de cribratge de cancer de cérvix per a tota
la poblacio diana objecte del programa, si la dona ha estat vacunada enfront del
VPH i, si s'escau, la data de la vacunacio, les dosis administrades i els genotips
vacunals de la vacuna administrada.

3.3.2.4 D’'acord amb el principi d'avaluacié establert a l'article 3 de la
Llei 33/2011, de 4 d'octubre, general de salut publica, i sense perjudici de les
avaluacions que es facin en I'ambit autonomic, s’ha de fer una avaluacié en I'ambit
estatal d’aquestes prestacions en el conjunt del Sistema Nacional de Salut, en el
termini que determini la Comissié de Prestacions, Assegurament i Finangament.

3.3.2.5 Les comunitats autonomes, I'Institut Nacional de Gestié Sanitaria i les
mutualitats de funcionaris han de garantir en els cancers sotmesos a cribratge
poblacional la valoracié del risc individual en les persones que compleixen criteris
d’alt risc personal o risc de cancer familiar o hereditari i, en cas que es confirmin, el
seu seguiment a través de protocols d’actuacié especifics.

3.3.3 Programa poblacional de cribratge neonatal d’hipoacusia. Amb caracter
general, es duu a terme amb els criteris segients:

a) Poblacio objectiu: tots els nounats.

b) Proves de cribratge: otoemissions acustiques automatitzades (OEA) i/o
potencials evocats auditius de tronc cerebral automatitzats (PEATC-A).

¢) Realitzaci6 de la prova: abans del transcurs del primer mes de vida.
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S’ha de garantir que en el moment de la realitzacié del cribratge es defineixi
també el risc individual d’hipoacisia congénita i, en funcié d'aquest, s’ha de
facilitar el seu maneig i seguiment a través de protocols d'actuaci6 especifics.

El programa de cribratge neonatal d’hipoaclsia, a més del diagnostic de
confirmacié i tractament, ha d'incloure I'atencié primerenca i el seguiment en els
centres que determinin cada comunitat autonoma, les mutualitats de funcionaris o
I'Institut Nacional de Gestié Sanitaria.

La concrecio del programa de cribratge neonatal d’hipoacusia de la cartera
comuna basica de serveis assistencials del Sistema Nacional de Salut s’ha
d’acompanyar de:

— El desenvolupament d’'un protocol per a la deteccié precog, el diagnostic, el
tractament, el seguiment i I'atencié integral de la poblacié infantil amb hipoacusia
neonatal i de les seves families que permeti abordar a totes les comunitats
autonomes, de manera homogénia i d’acord amb criteris de qualitat, aquest
programa.

— EI desenvolupament d’'un sistema d'informacié que permeti en els ambits
autonomic i estatal dur a terme un seguiment i una avaluacié correctes d’'aquest
programa.

El Ministeri de Sanitat ha d’elaborar un informe técnic anual d’avaluacié del
programa de cribratge i I'ha de posar a disposicio de la ciutadania i les
administracions a la seva pagina web.

3.3.4 Els programes de cribratge de prenatal que es concreten com a
programes poblacionals en la cartera comuna basica de serveis assistencials del
Sistema Nacional de Salut son:

3.3.4.1 Programa de cribratge prenatal d’anomalies cromosomiques. La seva
implementacié té un caracter d'integralitat, a partir de les estructures de salut
publica de les administracions i de la infraestructura d’atencié primaria i atencioé
especialitzada del Sistema Nacional de Salut. Amb caracter general, es duu a
terme amb els criteris seguents:

a) Poblacio objectiu: dones embarassades.
b) Proves de cribratge:

1r Test combinat del primer trimestre compost per una prova bioquimica que
consisteix en la determinaci6 de PAPP-A (glicoproteina sintetitzada en el
trofoblast) i BhCG (fraccié beta lliure de la gonadotropina corionica humana) i una
prova ecografica de mesurament de la transparéncia nucal (TN).

2n Test d’ADN fetal lliure circulant en sang materna com a prova de cribratge
prenatal contingent o de segona linia davant una situaci6 en que estigui
incrementat el risc de trisomia fetal en els cromosomes 21, 18 o 13. Aquesta prova
esta limitada a la deteccio de les trisomies fetals en els cromosomes 21, 18 o0 13.

Les comunitats autonomes, [Institut Nacional de Gesti6 Sanitaria i les
mutualitats de funcionaris han de garantir la valoracié del risc individual en les
dones embarassades que compleixin criteris d’alt risc i, en cas que es confirmin, el
seu seguiment a través de protocols d’actuacio especifics.

3.3.4.2 Programa de cribratge prenatal de malalties infeccioses dins de la
cartera de serveis comuns de salut pablica. La seva implementacié té un caracter
d’integralitat, a partir de les estructures de salut puablica de les administracions i de
la infraestructura d’atenci6é primaria i atencié especialitzada del Sistema Nacional
de Salut. Amb caracter general, es duu a terme amb els criteris seguents:

a) Poblacio objectiu: dones embarassades.
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b) Proves de cribratge:

1r A totes les dones embarassades se’ls ha d’oferir el cribratge de sifilis, VIH,
hepatitis B i estreptococ del grup B.

2n S’ha d'oferir el cribratge prenatal de la infeccié per hepatitis C, malaltia per
virus del Zika i malaltia de Chagas a les embarassades que pertanyin als grups de
risc establerts per a cadascuna d’elles.

3r S’ha d'oferir el cribratge de rubéola en aquelles embarassades que no
tinguin una evidéncia contrastada de vacunacio.

4t  S’ha d'oferir el cribratge de varicel-la en aquelles embarassades sense
antecedents de patiment de varicel-la o herpes zoster i que no tinguin una
evidencia contrastada de vacunacio.

Les comunitats autonomes, [lInstitut Nacional de Gestié Sanitaria i les
mutualitats de funcionaris han de garantir la valoracio del risc individual en les
dones embarassades que compleixin criteris d’alt risc i, en cas que es confirmin, el
seu seguiment a través de protocols d’actuacié especifics.

La concrecio del programa de cribratge prenatal de la cartera comuna basica
de serveis assistencials del Sistema Nacional de Salut s’ha d’acompanyar del
desenvolupament per part del Ministeri de Sanitat d'un sistema d'informacié que
permeti fer en els nivells autonomic i estatal un seguiment i una avaluacio
correctes d’'aquest programa. El Ministeri de Sanitat ha d’elaborar un informe
tecnic anual d'avaluacié del programa de cribratge i I'ha de posar a disposicio del
ciutada i les administracions a la seva pagina web. Aixi mateix, ha d'establir
protocols consensuats en el marc del Consell Interterritorial del Sistema Nacional
de Salut que permetin abordar aquest programa a totes les comunitats autonomes,
de manera homogenia i d’acord amb criteris de qualitat. Aquests protocols han
d’incloure tots els diferents processos d'atencié que es porten a terme en el
programa, incloent-hi, entre d’altres, la consulta preconcepcional.

3.4 Programes de prevencié i promocid de la salut adrecats a grups de
poblacid amb necessitats especials i orientats a eliminar o reduir desigualtats en
salut.»

Dos. El paragraf a) de l'apartat 6.3.3 de l'annex Il queda redactat de la manera
seguent:

«a) Captacio de la dona embarassada en el primer trimestre de gestacio i
deteccidé dels embarassos de risc. En el cas del cribratge prenatal d’anomalies
cromosomiques i de malalties infeccioses, s’ha d’efectuar d’acord amb el que
recull 'apartat 3.3.4 de I'annex |.»

Tres. L'apartat 9 de I'annex Il queda redactat de la manera seguent:

«9. Atencid a la salut bucodental

Comprén el conjunt d’activitats diagnostiques, terapéutiques i de prevencié de
la malaltia, aixi com les de promocié i d’educacié per a la salut, dirigides a la
millora de la salut bucodental de la poblacié.

Els equips o les unitats de salut bucodental han d'estar formats per
odontolegs, estomatodlegs, técnics superiors en higiene bucodental i/o técnics
auxiliars en cures d’infermeria que exerceixin les seves actuacions d'acord amb
les competencies professionals que regula la normativa vigent.

Aquests equips han d’actuar de manera coordinada i protocol-litzada amb la
resta de professionals del Sistema Nacional de Salut d’acord amb I'organitzacié de
cada servei de salut, i a més han de dur a terme, juntament amb altres recursos i
suports, accions comunitaries per a la salut.
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L'atencid a la salut bucodental en atencié primaria té el contingut seguent:
9.1 A tota la poblacié se li han d'oferir les actuacions seguents:

a) Informaci6 i difusid, amb perspectiva de curs de vida, sobre les mesures
basiques higiéniques i dietétiques necessaries per assolir i mantenir la salut
bucodental, juntament amb instruccions i recomanacions sanitaries
individualitzades.

b) Consell odontologic.

c) Tractament de processos aguts odontologics, en qué s’entenen com a tals
els processos infecciosos i/o inflamatoris que afecten I'area bucodental, els
traumatismes ossiodentals, les ferides i les lesions en la mucosa oral, aixi com la
patologia aguda de I'articulacié temporomandibular.

d) Tractament farmacologic de la patologia bucodental que ho requereixi.

e) Exodoncies, exodoncies quirdrgiques i cirurgia menor de la cavitat oral.

f) Deteccio precog de lesions premalignes i, si s'escau, biopsia de lesions
mucoses.

g) Educacio sanitaria per a I'autoexploracio de la cavitat oral en la recerca de
lesions de sospita de malignitat.

9.2 Addicionalment, a la poblacié infantil i juvenil des del naixement fins
als 14 anys, inclusivament, se li han de facilitar, quan estiguin indicades, les
actuacions segients:

a) Revisid periddica de l'estat de salut bucodental, que ha d'incloure
exploracio radiografica quan estigui indicada.

b) Determinacio del risc individual de caries, especialment en els dos primers
anys de vida, per establir la periodicitat de les revisions i les mesures preventives
orientades a reduir aquest risc.

¢) Tant en denticié temporal com definitiva:

la Aplicaci6 de substancies remineralitzants, antiséptiques /o
dessensibilitzants.

2a Segellats de fosses i fissures.

3a Tartrectomia.

d) En la dentici6 temporal, s’han d'aplicar actuacions d’intervencié minima i
mesures tendents a frenar el procés de lesio per caries.

e) Per a tota la denticié definitiva s’'inclouen obturacions en lesions que no
associin dany pulpar irreversible produides per caries, traumatisme o per
qualsevol malaltia que afecti I'estructura de la dent.

f) En el cas de lesions per traumatisme en el grup incisiu i cani definitius,
també s’hi inclou:

la Reubicacid i estabilitzacié de les dents afectades del grup anterior.
2a Ferulitzacié del grup anterior i sutura de teixits tous, si és necessari.
3a Tractaments pulpars, si és necessari.

9.3 Addicionalment, a les dones embarassades se’ls han doferir les
actuacions seglents:

a) Consells per preservar la salut oral del futur nadé.

b) Exploracié clinica per determinar-ne I'estat de salut bucodental i el risc tant
de caries com de malaltia periodontal.

c) Quan estigui indicat, tartrectomia i aplicaci6 de substancies
remineralitzants, antiseptiques i/o dessensibilitzants.
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Les embarassades han de fer almenys una visita odontologica, preferentment
durant el primer trimestre de I'embaras, i poden ser derivades als equips o les
unitats de salut bucodental pel personal sanitari o0 a demanda de la usuaria.

9.4 Addicionalment, a les persones majors de 14 anys amb discapacitat
intel-lectual o amb una discapacitat limitadora de la mobilitat dels membres
superiors, que impedeixin l'autocura necessaria correcta per assolir i mantenir una
salut bucodental adequada, se’ls ha de facilitar, quan estigui indicat pel risc que
pugui comportar per al desenvolupament de malalties bucodentals, els tractaments
d’'odontologia conservadora que preveu aquesta cartera en I'apartat 9.2, igual que
per al conjunt de les altres actuacions, en el medi més adequat a les seves
caracteristiques individuals.

9.5 En el cas de persones que presentin alteracions conductuals greus
objectivables i que no siguin capaces de mantenir I'autocontrol necessari que
permeti una atencio adequada a la seva salut bucodental, s’han de garantir les
prestacions dels serveis, segons el grup al qual pertanyin, mitjangant el tractament
sedatiu o d'anestésia general corresponent, d'acord amb els protocols que
s’estableixin amb els equips d’atencié hospitalaria.

9.6 Addicionalment, a les persones diagnosticades de processos oncologics
del territori cervicofacial se’ls han d’oferir les actuacions seguents:

a) Exploracio clinica per determinar el seu estat de salut oral i les necessitats
preventives i terapéutiqgues que puguin ser necessaries per prevenir lesions orals
derivades del tractament oncoldgic de radio o quimioterapia.

b) Quan estigui indicat, aplicaci6 de substancies remineralitzants,
antiseptiques i/o dessensibilitzants, amb tartrectomia prévia si €s necessari perquée
el tractament anterior sigui efectiu.

9.7 Es consideren exclosos de 'atencié a la salut bucodental els tractaments
seguents:

a) Obturacions definitives i tractaments pulpars en la denticié temporal.

b) Tractaments pulpars en la dentici6 definitiva, excepte el que assenyala
l'apartat 9.2 f).

c) Tractaments ortodontics.

d) Exodoncies de dents sanes per indicacio exclusivament ortodontica.

e) Tractaments amb finalitat exclusivament estética.

f) Implants dentaris i protesis dentals, excepte els inclosos en la cartera de
serveis comuns de prestacié ortoprotética.

g) Realitzacio de proves complementaries per a fins diferents de les
prestacions previstes com a financables pel Sistema Nacional de Salut en aquesta
norma.»

Quatre. L'apartat 1.4 de I'annex Ill queda redactat de la manera segient:

«1.4 Indicacio i, si s’escau, administracié de medicacid, nutricid parenteral o
enteral, cures, material fungible i altres productes sanitaris que siguin necessaris.
Com a part dels productes sanitaris s’ha de facilitar, seguint el protocol
corresponent i aplicant un procediment que en permeti la reutilitzacio, el lector
ocular o un altre sistema de comunicacid per a pacients amb trastorns
neuromotors greus, amb afectacid severa de tots dos membres superiors i
impossibilitat de comunicacié6 oral o escrita, fonamentalment pacients amb
esclerosi lateral amiotrofica, trombosi de I'artéria basilar, paralisi cerebral infantil,
traumatisme cranioencefalic i mielinolisi pontica, amb suficient capacitat mental,
intel-lectual, d’aprenentatge i de control per al seu maneig de manera segura i
eficag.»
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Cinc. Es modifica I'apartat 5.2.5 de I'annex lll, que queda redactat de la manera
seguent:

«5.2.5 Medicina nuclear diagnostica i terapéutica, inclosa la tomografia per
emissié de positrons (PET), i combinada amb la TC (PET-TC), en les indicacions
dels radiofarmacs corresponents incloses en la prestacié farmacéutica.»

Sis. Es modifica I'apartat 5.3.7.1 de I'annex Ill, que queda redactat de la manera
seguent:

«5.3.7.1 Assessorament genetic en grups de risc, segons el que estableix
l'apartat 5.3.10.»

Set. Es modifiquen els apartats 5.3.8.2, 5.3.8.3 i 5.3.8.4 de I'annex lll, que queden
redactats de la manera seguent:

«5.3.8.2 Criteris generals d'accés a tractaments d’RHA: sén aplicables a
totes les tecniques d'RHA que es duguin a terme al Sistema Nacional de Salut,
excepte els aspectes que estableixen els criteris especifics de cadascuna d’elles,
que prevalen sobre els generals.

a) Els tractaments de reproduccié humana assistida s’apliquen en I'ambit del
Sistema Nacional de Salut a les persones que compleixin els criteris o les
situacions d’inclusié seguents:

1r Les dones o persones transsexuals que conserven la capacitat de gestar
han de ser majors de 18 anys i menors de 40 anys i els homes majors de 18 anys i
menors de 55 anys en el moment de l'inici de I'estudi del pacient.

2n Persones sense cap fill, previ i sa. En cas de parelles, sense cap fill comd,
previi sa.

3r La dona o persona transsexual que conserva la capacitat de gestar no ha
de presentar cap tipus de patologia en qué I'embaras li pugui comportar un risc
greu i incontrolable, tant per a la seva salut com per a la de la seva possible
descendéncia.

b) Els tractaments de reproduccié humana assistida no s’apliquen en I'ambit
del Sistema Nacional de Salut a les persones que presentin algun dels criteris o
les situacions d’exclusié seguents:

1r Esterilitzacio voluntaria prévia.

2n Existéncia de contraindicaci6 medica documentada per al tractament de
I'esterilitat.

3r Existéncia de contraindicacié médica documentada per a la gestacio.

4t Existéencia de situacid medica documentada que interfereixi de forma greu
sobre el desenvolupament de la descendencia.

5& Impossibilitat per complir el tractament per motius relacionats amb la salut
o altres motius familiars o relacionats amb I'entorn social.

66 Existéncia de situaci6 documentada referida a qualsevol altra
circumstancia que pugui interferir de forma greu sobre el desenvolupament de la
descendéncia sotmesa a la consideracié d’'un comite d’etica assistencial o organ
similar.

c) En els casos en qué s'utilitzin gametes o preembrions donats, el donant ha
d’estar inscrit en el Registre nacional de donants, i s’ha de consignar la informacio
corresponent a qué es refereix l'article 21 de la Llei 14/2006, de 26 de maig, sobre
técniques de reproduccié humana assistida.

5.3.8.3 Criteris especifics d’accés a cadascuna de les tecniques d’'RHA.
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a) Inseminacio artificial.

1r Inseminacio artificial amb semen de la parella: criteris d’accés especifics
per a aguesta técnica:

i) Existéncia d'indicacié terapéutica o persones transsexuals que conserven
la capacitat de gestar.

i) Edat de la dona o persona transsexual que conserva la capacitat de gestar
en el moment del tractament inferior a 38 anys.

iii) Nombre maxim de cicles: quatre.

2n Inseminacio artificial amb gameta de donant: la seva realitzaci6 estara
condicionada per la disponibilitat de gametes al centre que la indiqui, a través del
mateix banc del centre o bé d'un banc de gametes acreditat. Criteris d'accés
especifics per a aquesta técnica:

i) Existéncia d'indicacié terapéutica, dones sense parella, persones
transsexuals que conserven la capacitat de gestar i dones lesbianes.

i) Edat de la dona o persona transsexual que conserva la capacitat de gestar
en el moment d'indicacié del tractament inferior a 40 anys.

iii)  Nombre maxim de cicles: sis.

b) Fecundacié in vitro: s'inclou la fecundacié in vitro convencional o
mitjangant tecniques de micromanipulacio, i les tecniques de tractament i
conservacio de gametes i preembrions que se’'n deriven.

1r Fecundacio in vitro amb gametes propis: criteris d'accés especifics per a
aguesta técnica:

i) Edat de la dona o persona transsexual que conserva la capacitat de gestar
en el moment d’indicacio del tractament inferior a 40 anys.

ii) Absencia d’evidencies de mala reserva ovarica.

iii) Limit maxim de cicles de tractament: tres cicles amb estimulacié ovarica.
Aguest limit es pot reduir en funcié del pronostic, i en particular del resultat dels
tractaments previs.

2n Fecundaci6é in vitro amb gametes donats: la seva realitzacié esta
condicionada per la disponibilitat de gametes al centre public que la indiqui, a
través del mateix banc del centre o bé d'un banc de gametes acreditat.

i) Amb espermatozoides donats: criteris d'accés especifics per a aquesta
teécnica:

— Edat de la dona o persona transsexual que conserva la capacitat de gestar
en el moment d'indicacié del tractament inferior a 40 anys.

— Abseéncia d’evidéncies de mala reserva ovarica.

— Diagnostic d’esterilitat primaria o secundaria sense fill sa, dones sense
parella, persones transsexuals que conserven la capacitat de gestar i dones
lesbianes.

— Limit maxim de cicles de tractament: tres cicles amb estimulacié ovarica.
Aquest limit es pot reduir en funcié del pronostic, i en particular dels tractaments
previs.

i) Amb oocits donats: criteris d’accés especifics per a aquesta tecnica:

— Edat de la dona o persona transsexual que conserva la capacitat de gestar
en el moment d'indicacié del tractament: inferior a 40 anys.

— Fallida ovarica clinica prematura establerta abans dels 36 anys, espontania
0 iatrogénica.
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— Trastorn genétic de la dona o persona transsexual que conserva la capacitat
de gestar només evitable mitjangant substitucié d’oocits.

— Ovaris inaccessibles 0 no abordables per a I'extraccié d’oocits.

— Limit maxim de cicles de tractament: tres cicles amb recepcié d'oocits
donats. Aquest limit es pot reduir en funcié del pronostic, i en particular del resultat
dels tractaments previs.

c) Criopreservacié de preembrions i la seva transferéncia: els preembrions
criopreservats poden ser transferits per a Us propi o poden ser donats. En el cas
de preembrions criopreservats per a Us propi, s'aplica el criteri especific que les
dones o persones transsexuals que conserven la capacitat de gestar siguin
menors de 50 anys en el moment de la transferéncia, i en el dels preembrions
criopreservats per ser donats s’apliquen els criteris generals d’accés a tractaments
d'RHA.

d) Criopreservacio de gametes per a Us propi diferit per preservar la fertilitat
en situacions associades a processos especials: criteris especifics:

1r Sha de dur a terme exclusivament per indicaci6 meédica, i no s’ha
d’incloure quan sigui Gnicament a peticio propia del pacient per a Us diferit.

2n S’ha de dur a terme en pacients amb un possible risc de pérdua de la
seva capacitat reproductiva associada a exposicié a tractaments gametotoxics o a
processos patologics amb un risc acreditat de fallida ovarica prematura o risc
acreditat de fallida testicular primaria.

3r Per a la criopreservacié de gametes per a Us propi diferit no s'aplica el
limit minim d’edat de 18 anys que estableix I'apartat 5.3.8.2.a).1r

4t La transferencia dels gametes criopreservats s’ha de portar a terme en
dones o persones transsexuals menors de 50 anys que conserven la capacitat de
gestar, sempre que no presentin cap tipus de patologia en qué I'embaras li pugui
comportar un risc greu i incontrolable, tant per a la seva salut com per a la de la
seva possible descendéncia.

e) Teécniques de rentatge seminal per prevenir la transmissié de malalties
virals croniques: el rentatge seminal es pot aplicar a homes seropositius al virus de
I'hepatitis C o al VIH tant en l'assisténcia a parelles estérils serodiscordants amb
infeccidé viral cronica com en la prevencié de la transmissié d’infeccions virals
croniques en parelles sense diagnostic d’'esterilitat.

En el cas de parelles seroconcordants, tan sols és necessari el rentatge, i no
cal I'estudi posterior de la preséncia de particules virals.

Per aplicar els tractaments i les técniques de reproduccié humana assistida en
aquests casos s’han de complir els criteris generals i, si s’escau, els especifics
descrits en els apartats corresponents de les técniques esmentades.

f) Diagnostic genétic preimplantacional (DGP): inclou:

1r DGP amb finalitat de prevenci6 de la transmissié de malalties o trastorns
d’'origen cromosomic o genétic greus, d'aparicid preco¢ i no susceptibles de
tractament curatiu d’acord amb els coneixements cientifics actuals, per tal de
portar a terme la seleccié embrionaria dels preembrions no afectats per a la seva
transferéncia.

i) Les situacions que poden donar lloc a DGP amb finalitat preventiva son:

— Malalties monogeniques susceptibles de diagnostic genetic preimplantatori.
— Anomalia cromosomica estructural o numeérica materna o paterna.

i) ElI DGP s’ha de dur a terme a aquest efecte quan es compleixin els criteris
especifics segients:

— Hi hagi un alt risc de recurréncia de la malaltia present en la familia.
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— El trastorn genétic generi problemes de salut greus, és a dir, que la malaltia
de base genetica comprometi I'esperanca i/o la qualitat de vida perqué produeix
anomalies congenites, discapacitat intel-lectual, sensorial o motora, no
susceptibles d'un tractament curatiu d’acord amb els coneixements cientifics
actuals.

— El diagnostic genetic sigui possible i fiable, i inclogui un informe
d'assessorament genétic on s’especifiqui I'estatus genétic de la persona, parella o
familia consultant en relacié amb la malaltia i la identificacié del gen implicat, la
mutacio responsable i la certesa de la relacié fenotip/genotip.

— Sigui possible fer un procediment de fecundacid in vitro/injeccié espermatica
intracitoplasmatica (FIV-ICSI) amb una resposta adequada després d’estimulacio
ovarica controlada.

— Es compleixin els criteris especifics per a FIV amb gametes propis.

i) Es necessaria, a més dels criteris anteriors, una autoritzacié expressa de
l'autoritat sanitaria corresponent, amb l'informe favorable previ de la Comissio
Nacional de Reproducci6 Humana Assistida, quan escaigui, segons el que
estableix I'article 12.2 de la Llei 14/2006, de 26 de maig.

2n DGP amb fins terapeutics a tercers: DGP en combinaci6 amb la
determinacio dels antigens d’histocompatibilitat HLA (antigen leucocitari huma)
dels preembrions in vitro per a la selecci6 de I'embrié HLA compatible.

Els criteris especifics per accedir a aquesta técnica son:

i) Dones o persones transsexuals que conservin la capacitat de gestar amb
una edat inferior a 40 anys en el moment d’indicacié del tractament amb una
reserva ovarica suficient per a la finalitat del tractament que es persegueix.

i) Existéncia d’indicacié reconeguda, és a dir, fill previ afectat de malaltia que
requereixi un tractament amb precursors hematopoétics procedents d’'un germa
histocompatible.

iii) Autoritzacié expressa de l'autoritat sanitaria corresponent, amb l'informe
favorable previ de la Comissi6 Nacional de Reproducci6 Humana Assistida,
segons el que estableix l'article 12.2 de la Llei 14/2006, de 26 de maig.

iv) Limit maxim de cicles de tractament: tres cicles amb estimulaci6é ovarica i
tres cicles addicionals després de valoracié clinica per part del facultatiu
especialista 0, si s'escau, per part de la Comissié Nacional de Reproduccié
Humana Assistida dels resultats obtinguts en els tres cicles inicials. Aquest limit es
pot reduir en funcié del prondstic, i en particular del resultat dels tractaments
previs.

5.3.8.4 En els tractaments d’'RHA, les proves que s’hagin de fer en I'ambit
d’aquest tractament a I'altre membre de la parella les ha de facilitar I'’Administracio
corresponent a la d’assegurament de la dona o persona transsexual que conserva
la capacitat de gestar a la qual s’ha d’aplicar la tecnica d’'RHA. S’exclouen del que
preveu aquest apartat els tractaments farmacoldgics associats a la técnica d’'RHA
als quals s’hagi de sotmetre I'altre membre de la parella.»

Vuit. Es modifica I'apartat 5.3.10 de I'annex lll, que queda redactat de la manera
seguent:

«5.3.10 Atencid als pacients i familiars en l'area de les malalties de base
genética que comprén les analisis genéetiques o genomiques i I'assessorament
geneétic.
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5.3.10.1 L'atenci6 als pacients i familiars en l'area de les malalties de base
geneética en el Sistema Nacional de Salut inclou:

a) El diagnostic de malalties, trastorns de base genética o alteracions
farmacogenétiques, mitjancant la integracié de la informacié clinica personal i
familiar i I'obtinguda després de la realitzacié dels estudis genétics o gendmics.

Es considera inclosa la caracteritzacié6 molecular amb finalitat diagnostica o
prondstica, aixi com per a la presa de decisions terapéutiques.

b) La transmissié d’informacid, de manera clara i comprensible, en formats
accessibles a les circumstancies de la persona, sobre l'alteracié genética i la
malaltia o trastorn subjacent, el risc de recurréncia, les conseqiiéncies per al
pacient i els seus familiars i 'assessorament sobre les possibilitats terapéutiques i
de prevencio pre i postnatal.

c) La derivaci6 dels pacients i familiars als diferents professionals
especialitzats i grups de suport necessaris per a la gesti6 adequada de cada
situacio.

5.3.10.2 El procés d'assessorament genetic i de realitzacio d'analisis
geneétiques o gendomiques amb fins assistencials I'ha d’efectuar personal qualificat i
s’ha de portar a terme en centres que disposin d'autoritzacio sanitaria, incloent-hi
I'oferta assistencial, de la comunitat autonoma on estiguin ubicats, d’acord amb el
Reial decret 1277/2003, de 10 d'octubre, pel qual s’estableixen les bases generals
sobre autoritzacié de centres, serveis i establiments sanitaris, i la normativa
autonomica corresponent que reguli aquesta matéria. Aixi mateix, l'autoritat
autonOmica o estatal competent pot acreditar els centres, que han de reunir els
requisits de qualitat que s’estableixin per reglament.

5.3.10.3 L'assessorament genétic és el procediment destinat a informar una
persona sobre les possibles conseqiiencies per a ella o els seus familiars dels
resultats d'una analisi genética o genomica i dels seus beneficis, riscos i
limitacions i, si s'escau, per assessorar-la en relacié amb les possibles alternatives
derivades de Il'analisi. Aquest procediment ha de tenir lloc en les malalties o
trastorns de base geneética i potencialment hereditaris tant abans com després
d’'una prova genética o genomica i fins i tot en abséncia d'aquestes.

a) L'assessorament genetic té com a objectiu ajudar la persona o familia a
entendre i adaptar-se a les conseqiiéncies médiques, psicologiques, familiars i
socials d'una determinada malaltia, trastorn genétic o alteracié de rellevancia
farmacogenética. Aquest procés, que inclou la intervenci6 d'un 0 més
professionals, consisteix a:

1r Interpretar els antecedents medics personals o familiars que permeten
valorar el risc d’'ocurréncia o recurréncia d’una malaltia de base genética.

2n Informar sobre el possible tipus d’heréncia, les analisis genétiques o
genomiques disponibles, aixi com de les seves conseqiiéncies cliniques i
terapéutiques, la possibilitat de prevenci6 o tractament i la disponibilitat i
accessibilitat de recursos.

3r Oferir 'assessorament apropiat, respectant el principi d’autonomia de les
persones per prendre decisions informades.

4t Sol-licitar la signatura del consentiment informat préviament a la realitzacio
de qualsevol analisi genética o gendmica, després d’explicar-ne la validesa i utilitat
cliniques, els beneficis, els riscos i les limitacions, aixi com els possibles resultats i
les seves consequéncies cliniques i terapéutiques.
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b) L'assessorament geneétic s’ha de fer abans i després de I'estudi genétic
indicat, almenys, davant el diagnostic, sospita diagnostica o antecedents familiars
de:

1r Anomalies cromosomiques o desequilibris gendmics que ocasionen o
poden ocasionar defectes congenits o hereditaris, dificultats greus d’aprenentatge
0 problemes de fertilitat.

2n Malalties hereditaries d’aparicié prenatal, infantil i adulta.

3r Cancers hereditaris o familiars.

4t Anomalies congénites o del desenvolupament.

5é Discapacitat intel-lectual o altres trastorns del neurodesenvolupament
amb sospita de base genética.

6& Trastorns de la fertilitat amb sospita de base genética.

5.3.10.4 L'analisi genética o genomica és un procediment destinat a
identificar variants genétiques o a detectar la presencia o abséncia d’'un o diversos
segments de material genétic. S’hi consideren incloses també les proves indirectes
per detectar un producte génic o un metabolit especific que sigui indicatiu d'un
canvi geneétic determinat.

a) La indicacié de les analisis genétiques o genomiques en les malalties o
trastorns de base genética s’ha de vincular sistematicament a lI'assessorament
geneétic, respectant en tot moment la lliure autonomia de I'individu i requerint el seu
consentiment exprés i per escrit, una vegada hagi estat pertinentment informat
dels objectius, les possibilitats i les limitacions de Il'andlisi, aixi com de les
possibles repercussions dels seus resultats individualment i familiarment, adoptant
les mesures necessaries per garantir 'accés a la informacié, aixi com la seva
comprensid. Les persones incapacitades legalment i els menors d'edat han de
participar, ateses les seves circumstancies, amb els suports precisos i segons la
seva edat i capacitats, en la presa de decisions al llarg del procés, tal com recull la
legislacio vigent.

b) En la realitzacié d’analisis genétiques o genomiques:

1r S’ha d'assegurar la proteccio dels drets de les persones i del tractament
de les dades de caracter personal d'acord amb la legislacid vigent.

2n S’han de portar a terme amb criteris de pertinéncia, qualitat, equitat i
accessibilitat.

3r Només es poden fer proves predictives de malalties genétiques o que
permetin identificar el subjecte com a portador d'alguna variant genética
responsable d’una malaltia o detectar una predisposicié o susceptibilitat genética a
una malaltia determinada, estimant el risc associat amb fins médics i amb un
assessorament genetic associat, quan estigui indicat. També es poden dur a terme
per identificar les diferéncies individuals en la resposta als farmacs i les
interaccions geneticoambientals o per a I'estudi de les bases moleculars de les
malalties.

4t En el cas de persones amb discapacitat, la informacié i documentacié que
es faciliti, aixi com la comunicacié i la interaccié durant el procés d'assessorament
geneétic, s’han d’atenir als requeriments d’accessibilitat universal i disseny per a
tothom.

c) Les analisis genétiques o genomiques incloses en la cartera comuna de
serveis del Sistema Nacional de Salut han de complir els requisits segients:

1r Tenir validesa analitica i clinica sustentada en I'evidencia cientifica.
2n Ser dutilitat clinica: constituir un element essencial per al diagnostic i
prondstic de la malaltia, per a la seleccio i el seguiment de tractaments, aixi com
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per prendre decisions reproductives. Tot aixd0 sempre que el balang benefici/risc
sigui favorable.

3r Haver estat valorats préviament en relaci6 amb les implicacions étiques,
socials, legals, organitzatives i economiques de la seva inclusi6 en [l'oferta
assistencial publica.

d) Les analisis genétiques es poden dur a terme en persones sanes,
malaltes, portadores o en risc de patir la malaltia, sense considerar el tipus de
teixit en el qual s’efectuen i indistintament de si es tracta d'alteracions genétiques
constitucionals o somatiques.

e) S’inclouen en la cartera comuna basica de serveis assistencials del
Sistema Nacional de Salut les analisis genétiques o genomiques que, alhora que
compleixen els requisits de validesa analitica i clinica, utilitat clinica i impacte en la
salut anteriorment exposats, corresponen a algun dels tipus d’estudis segtients i
reuneixen els criteris d’'indicacié que s’especifiquen tot seguit:

1r Analisis genétiques o genomiques diagnostiques: es duen a terme en
persones amb signes o simptomes de malaltia i serveixen per confirmar o
descartar una malaltia, trastorn o alteraci6 de base genética. Per a la seva
realitzacio s’han de complir els criteris d’'indicacid segiients:

i) La persona presenta signes o simptomes suggestius d’'una malaltia o
trastorn genetic que es pot diagnosticar mitjangant I'analisi genética o genomica.

ii) El diagnostic genétic de la malaltia compleix almenys un dels requisits
seguents:

— Implica un benefici clar en el maneig clinic (diagnostic, pronostic, tractament
0 seguiment) del pacient o dels seus familiars.

— Evita la realitzaci6 d'altres procediments diagnostics 0 terapeutics
inapropiats.

— Proporciona informacié clau per a la presa de decisions reproductives de
I'individu o dels seus familiars que poden comprometre la seva descendéncia.

2n Analisis genetiques presimptomatiques o predictives: es duen a terme en
persones asimptomatiques i serveixen per determinar si presenten un risc elevat
de desenvolupar una malaltia determinada. Per a la seva realitzaci6 s’han de
complir els criteris d’'indicacié seguents:

i) La persona pertany a una familia o grup poblacional d’alt risc en qué s’ha
identificat la preséncia d’'una malaltia o trastorn genétic, I'alteracié genética de la
gual ha estat caracteritzada préviament i es pot identificar mitjancant una analisi
geneética.

i) A més, es compleix almenys un dels requisits segients:

— L’'analisi genética o genomica permet un diagnostic preco¢ o un tractament
més primerenc, quan hi hagi evidéncies concloents que aquest es tradueix en la
disminucié de la morbimortalitat de la malaltia, en la previsié d’una millor resposta
terapéutica o en I'evitacio d’efectes secundaris no desitjables.

— EIl diagnostic genétic de la malaltia ajuda en la presa de decisions
reproductives de l'individu o dels seus familiars que poden comprometre la seva
descendéncia.

il En el cas de menors, I'estudi genétic presimptomatic o predictiu en
malalties que apareixen en I'edat adulta s’ha de diferir fins que la persona tingui la
maduresa i competéncia necessaries per comprendre la naturalesa i les
implicacions de la seva decisi6, llevat que existeixin mesures preventives eficaces
aplicables en la infancia. En malalties que apareixen en la infancia i que es poden
prevenir o tractar adequadament, I'andlisi genética o gendmica s’ha d’efectuar al
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més a prop possible del moment en qué s’han d'iniciar les mesures preventives i/o
terapéutiques esmentades.

3r Analisis genétiques de portadors: es duen a terme en persones amb un alt
risc de transmissié de malaltia a la seva descendéncia, encara que en general
tenen poca o nul-la consequéncia per a la salut d'aquesta persona, i serveixen per
determinar si la persona és portadora d’'una alteracié genética hereditaria.

L'ambit d’'aquest apartat es refereix a I'estudi de portadors en el context de
sospita diagnostica o antecedents familiars. Pel que fa a cribratges poblacionals
inclosos en la cartera comuna de serveis del Sistema Nacional de Salut, s’aplica el
que estableix I'annex |, apartat 3.3 d’aquest Reial decret.

Per a la seva realitzacié s’han de complir els criteris d’indicacié segtents:

i) La persona, a causa dels seus antecedents personals o familiars, presenta
un risc elevat de ser portadora d’'una determinada malaltia o trastorn genétic
I'alteracié genética del qual es coneix i es pot identificar mitjancant I'analisi
geneética 0 gendmica corresponent.

ii) El diagnostic genétic permet la presa de decisions reproductives de la
persona o dels seus familiars que poden comprometre la seva descendencia.

iii) En el cas de menors, I'estudi genétic de portadors no s’ha de dur a terme
fins que el menor assoleixi la maduresa i competéncia necessaries per
comprendre la naturalesa de la seva decisi6 i les seves implicacions i sigui, al seu
torn, capac de donar el seu consentiment.

4t Analisis genetiques o genomiques per a diagnostic prenatal: s’han de dur a
terme en cas d’'un fetus amb un risc alt de patir una determinada malaltia o trastorn
genétic relacionat amb la seva salut, anomalia cromosomica o molecular, quan es
compleixin els criteris d’indicacio seguents:

i) Antecedents familiars d'una malaltia o trastorn genétic amb risc de
recurréncia o existéncia de marcadors ecografics, biomarcadors o malformacions
indicatives d'un defecte genetic.

i) Lanalisi genética o genomica ha de contribuir al maneig clinic de la
gestacid o del nounat o a la presa de decisions reproductives.

5é Analisis per al diagnostic genetic preimplantacional (DGP): es duen a
terme en:

i) Preembrions amb un risc alt de patir malalties o trastorns de base geneética
greus, d'aparicié preco¢ i no susceptibles de tractament curatiu d’acord amb els
coneixements cientifics actuals, i serveix per identificar els preembrions no afectats
gue s’han de transferir mitjangant técniques de reproduccié humana assistida.
L'aplicacio de les técniques de diagnostic preimplantacional en aquests casos s’ha
de comunicar a l'autoritat sanitaria corresponent, que n’ha d’informar la Comissié
Nacional de Reproduccié Humana Assistida.

i) Laplicaci6 de técniques de diagnostic preimplantacional per a qualsevol
altra finalitat no compresa en l'apartat anterior, 0 quan es pretenguin practicar en
combinaci6 amb la determinacié dels antigens d’histocompatibilitat dels
preembrions in vitro, amb fins terapéutics per a tercers, requereix l'autoritzacio
expressa, cas a cas, de l'autoritat sanitaria corresponent, amb I'informe favorable
previ de la Comissié Nacional de Reproduccié Humana Assistida, que ha d’avaluar
les caracteristiques cliniques, terapéutiques i socials de cada cas.

Per dur a terme les analisis per al diagnostic genétic preimplantacional s’han
de complir els criteris d'indicacié que recull I'apartat f) de I'apartat 5.3.8.3.

6e Analisi de farmacogenetica i farmacogenomica: es duen a terme en
persones que necessiten ser tractades amb determinats medicaments inclosos en
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la prestacioé farmacéutica del Sistema Nacional de Salut i serveixen per determinar
I'estratégia terapéeutica, valorar la resposta al tractament o evitar o minimitzar els
possibles efectes adversos en un individu determinat.

7¢ Estudi genétic o genomic en patologies, hereditaries o no, que es puguin
beneficiar des del punt de vista assistencial de la recerca de biomarcadors
diagnostics, pronostics o predictius de resposta al tractament, d’acord amb les
directrius marcades pels organismes reguladors o en la fitxa técnica.

Tots aquests serveis sén prestats per les unitats assistencials corresponents,
que recull el Reial decret 1277/2003, de 10 d’'octubre, pel qual s'estableixen les
bases generals sobre autoritzacié de centres, serveis i establiments sanitaris,
autoritzades per les comunitats autdbnomes respectives.

5.3.10.5 La concrecid, I'especificacio i la definicié de les proves genétiques
incloses en la cartera comuna de serveis del Sistema Nacional de Salut s’ha de
portar a terme per acord del Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut,
a proposta de la Comissi6 de Prestacions, Assegurament i Financament.

Amb la finalitat de garantir la qualitat en la prescripci6 de les analisis
genétiques o genomiques, el responsable de la indicacié ha de garantir, sempre
que es requereixi, que s’ha dut a terme un assessorament geneétic previ i que s’ha
signat el consentiment informat corresponent. A més, en la prescripcidé hi ha de
constar, com a minim, les dades segulents:

1r Responsable de la indicaci6: dades d'identificacié del facultatiu (nom
complet, nimero de col-legiat o codi d'identificacio, centre sanitari i servei).

2n Usuari: dades d'identificacio; data de naixement.

3r Orientacié diagnostica: condicié o patologia que justifica la indicacio,
patologies concomitants que influeixin en la indicacié o una altra informacid clinica
d'interes.

4t Antecedents personals i familiars.

5é Indicacié: data; tipus d’'analisi genética o genomica que se sol-licita.

Les autoritats sanitaries competents han de posar a disposicido dels
professionals del Sistema Nacional de Salut la llista de centres que, alhora que
compleixen els requisits que s’estableixin, puguin efectuar els diferents tipus
d’'analisis genétiques o genomiques.»

Nou. L'apartat 6.1 de I'annex VI modifica I'apartat CA 1 6 0, que queda redactat de
la manera seguent:

«CA 1 6 0 Sistema de reparacié percutani de la valvula mitral mitjancant clip,
per a pacients amb insuficiéncia mitral simptomatica severa (=3+) refractaria a
tractament medic Optim, amb una esperanca de vida d’almenys un any, en els
quals un equip multidisciplinari hagi determinat un risc excessiu per ser
intervinguts mitjancant cirurgia oberta i una comorbiditat que no amenaci el
benefici esperat per la reduccié de la insuficiencia mitral, i compleixin criteris
anatomics apropiats (el jet primari estigui originat per mala coaptacié dels
segments mitjans —A2 i P2— de les valves mitrals).»

Deu. L'apartat 6.1 de I'annex VI modifica I'apartat RE 0 2 0, que queda redactat de
la manera seguent:

«RE 0 2 0 Valvula endobronquial, per a pacients amb EPOC greu que mostrin
incisio interlobel-lar completa o absencia de ventilacio col-lateral i per a pacients
amb fuga aéria persistent.»
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Onze. Lapartat 8 de I'annex VII modifica I'apartat D, que queda redactat de la
manera seguent:

«D Situacions cliniques quan cursen amb desnutrici6é severa.

D.1 Malaltia inflamatoria intestinal: colitis ulcerosa i malaltia de Crohn.

D.2 Caquéxia cancerosa per enteritis cronica per tractament quimio i/o
radioterapic.

D.3 Patologia medica infecciosa que comporta malabsorcio severa: SIDA.

D.4 Fibrosi quistica.

D.5 Fistules enterocutanies de baix débit.

D.6 Insuficiéncia renal infantil que compromet el creixement del pacient.

D.7 Malaltia renal cronica avangada en hemodialisi.»

Article segon. Creacié del Comité Assessor per a la cartera comuna de serveis en
I'area de geneética.

1. Es crea el Comité Assessor per a la cartera comuna de serveis en l'area de
geneética, adscrit a la Direcci6 General de Cartera Comuna de Serveis del Sistema
Nacional de Salut i Farmacia, com l'drgan coordinador entre les administracions
sanitaries implicades en aquesta prestacio.

2. El Comité depén de la Comissié de Prestacions, Assegurament i Financament i
té per finalitat la coordinacié de les actuacions i el seguiment de la cartera comuna de
serveis del Sistema Nacional de Salut en I'area de genética.

3. Aquest Comité té la composicié segient:

a) Presidencia: la persona titular de la Direcci6 General de Cartera Comuna de
Serveis del Sistema Nacional de Salut i Farmacia.

b) Vicepresidéncia: la persona titular de la Subdirecci6 General de Cartera de
Serveis del Sistema Nacional de Salut i Fons de Compensacié, com a titular de I'drgan
responsable de la definicié de la politica d’ordenacié de prestacions.

c) Vocalies: en representacié6 de cadascun dels organs o les administracions
seguents i designades per aquests, entre persones que exerceixen funcions relatives a la
cartera comuna de serveis en I'area de genetica:

1r Una per cadascuna de les comunitats autbnomes.

2n Una per I'Institut Nacional de Gestié Sanitaria.

3r Una per cadascuna de les mutualitats de funcionaris: Mutualitat General de
Funcionaris Civils de I'Estat, Mutualitat General Judicial i Institut Social de les Forces
Armades.

4t  Una per la Subdireccié General de Cartera de Serveis del Sistema Nacional de
Salut i Fons de Compensacié del Ministeri de Sanitat.

5& Una per la Subdireccié General de Farmacia del Ministeri de Sanitat.

6€ Una per la Subdireccié General de Promoci6 de la Salut i Prevencié del Ministeri
de Sanitat.

A més, la persona titular del Ministeri de Sanitat, amb la consulta prévia al Consell
Interterritorial del Sistema Nacional de Salut, ha de designar dues vocalies entre
persones de reconegut prestigi i experieéncia en 'area de genética o genomica.

Per a cadascuna de les vocalies, I'organ o I'’Administracié a la qual representen ha de
designar una supléncia, amb els mateixos requisits que per als seus titulars.

d) Secretaria: una persona funcionaria de la Subdireccid6 General de Cartera de
Serveis del Sistema Nacional de Salut i Fons de Compensacid del Ministeri de Sanitat.

Quan la naturalesa dels temes aixi ho aconselli, es poden incorporar a aquest Comité
com a assessores, per indicacié de la seva Presidéncia, altres persones expertes, amb
veu pero sense vot.
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4. Les funcions d’aquest Comite son les seguents:

a) Elaborar, aprovar i modificar el reglament de régim interior de funcionament del
mateix Comité.

b) Proposar el desenvolupament de la cartera comuna de serveis per als trastorns i
les malalties de base genética, inclos el cataleg, aixi com la seva actualitzacié d'acord
amb la normativa vigent.

c) Assessorar en |'estratégia d’'estudis genétics i gendmics.

d) Proposar els requisits minims comuns que han de reunir les proves genétiques o
genomiques, dirigits a garantir la qualitat d’aquesta prestacio.

e) Proposar criteris comuns perqué les comunitats autdbnomes, I'Institut Nacional de
Gesti6 Sanitaria i les mutualitats de funcionaris elaborin els catalegs de genética
corresponents en els seus ambits de gestio respectius.

f) Proposar i coordinar el sistema d’'informacioé que permeti el seguiment d’aquesta
cartera de serveis, incloent-hi la seva implementacié en el Sistema Nacional de Salut.

g) ldentificar necessitats i detectar les dificultats que puguin sorgir en el compliment
de la normativa sobre aquesta matéria i resoldre els dubtes sobre la seva aplicacio i
interpretacio.

h) Proposar activitats d’'informacié en aquesta matéria destinades a professionals,
poblacié o pacients.

i) Emetre un informe, quan sigui requerit per a aixd pel Consell Interterritorial del
Sistema Nacional de Salut o les administracions sanitaries representades en el Comite,
sobre les questions que afectin la cartera comuna.

i) Servir de curs permanent de col-laboracié, comunicacié i informacié entre els
diferents Serveis de Salut de les comunitats autdonomes, I'Administracié General de
I'Estat i altres agents implicats en la gestio d’aquesta cartera.

k) Aquelles altres que li puguin ser confiades pel Ministeri de Sanitat o pel Consell
Interterritorial del Sistema Nacional de Salut per a la deguda coordinacié entre les
administracions sanitaries en aquesta matéria.

5. EIl Comité s’ha de reunir, almenys, anualment, per convocatoria de la Presidéncia
i a peticio d’aquesta o de la majoria dels seus membres.

6. Per al seu funcionament correcte s’han de crear grups técnics de treball, de
caracter permanent, per assessorar en la definicid i I'actualitzacié del cataleg, o temporal,
per a I'estudi de temes concrets relacionats amb les matéries de la seva competencia.
Aquests grups s’han de reunir amb la periodicitat que requereixi la missiéo que se'ls
encarregui i hi han de participar les societats cientifiques implicades.

7. El suport al Comité s’ha de prestar amb els mitjans humans i materials actuals
del Ministeri de Sanitat de manera que el seu funcionament no suposi cap increment de
la despesa publica.

8. Sense perjudici de les peculiaritats que preveu aquesta Ordre, el Comite ha
d’ajustar el seu funcionament al que disposa la secci6 3a del capitol Il de la Llei 40/2015,
d’'1 d’octubre, de régim juridic del sector public.

Disposicié addicional Unica. Implantacid dels programes poblacionals neonatals i
prenatals.

Les comunitats autdbnomes i les ciutats de Ceuta i Melilla en coordinacié amb I'Institut
Nacional de Gesti6 Sanitaria i les mutualitats de funcionaris han d'adaptar les seves
respectives carteres de serveis al que disposa aquesta Ordre, en el termini d’'un any des
de la seva entrada en vigor, per als programes de cribratge poblacional neonatal de
deficiencia de biotinidasa, malaltia de 'orina d'olor de xarop d’erable, homocistindria i
hiperplasia suprarenal congeénita i, en el termini de dos anys, per al programa de
cribratge prenatal d’'anomalies cromosomiques i de malalties infeccioses.
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Disposici6 final primera. Titol competencial.

Aquesta Ordre es dicta a I'empara del que preveu l'article 149.1.16a de la Constitucié
espanyola, que atribueix a I'Estat la competéncia exclusiva en matéria de bases i
coordinacié general de la sanitat.

Disposici6 final segona. Entrada en vigor.

Aquesta Ordre entra en vigor I'endema de la publicacié en el «Butlleti Oficial de
I'Estat».

Madrid, 13 de juny de 2024.—La ministra de Sanitat, Mdnica Garcia Gomez.

https:/lwww.boe.es BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO D. L.: M-1/1958 - ISSN: 0212-033X



