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Real Decreto 207/2010, de 26 de febrero, por el que se establecen

las condiciones del uso tutelado de técnicas, tecnologias vy

procedimientos sanitarios y se modifica el Real Decreto 1207/2006,

de 20 de octubre, por el que se regula la gestion del Fondo de
cohesion sanitaria.

Ministerio de Sanidad y Politica Social
«BOE» num. 65, de 16 de marzo de 2010
Referencia: BOE-A-2010-4399

TEXTO CONSOLIDADO
Ultima modificacion: sin modificaciones

La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud,
en su articulo 22.1, establece que el Ministerio de Sanidad y Consumo (actualmente
Ministerio de Sanidad y Politica Social), por propia iniciativa o a propuesta de las
correspondientes Administraciones publicas sanitarias y previo acuerdo del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, podra autorizar el uso tutelado de
determinadas técnicas, tecnologias o procedimientos. Segun sefala el apartado 2 de este
mismo articulo, el uso tutelado tendra como finalidad establecer el grado de seguridad,
eficacia, efectividad o eficiencia de la técnica, tecnologia o procedimiento antes de decidir
sobre la conveniencia o necesidad de su inclusion efectiva en la cartera de servicios del
Sistema Nacional de Salud.

Asimismo, el articulo 71.1 de la mencionada ley determina las funciones esenciales en la
configuracién del Sistema Nacional de Salud sobre las que el Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud debatira y, en su caso, emitira recomendaciones, recogiendo
entre las mismas el uso tutelado al que se refiere su articulo 22.

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,
sefala en su articulo 7.5 que para llevar a cabo la actualizacién de la cartera de servicios se
debera utilizar el procedimiento de evaluacibn 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 informes de evaluacion, criterio de expertos,
registros evaluativos, usos tutelados u otros.

Por otra parte, el articulo 22.3 de la citada Ley 16/2003 sefiala que el uso tutelado se
financiara con cargo al Fondo de cohesion sanitaria al que se refiere el articulo 4 de la Ley
21/2001, de 27 de diciembre, por la que se regulan las medidas fiscales y administrativas del
nuevo sistema de financiacion de las comunidades auténomas de régimen comun y
ciudades con Estatuto de Autonomia, de conformidad con las normas por las que se rige
dicho fondo. No obstante, dicha previsidén no fue contemplada, en su momento, en el Real
Decreto 1207/2006, de 20 de octubre, por el que se regula la gestion del Fondo de cohesién
sanitaria.
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Todo ello hace necesario regular el mecanismo por el cual se desarrollaran los usos
tutelados, tanto en lo referente a sus condiciones como a su financiaciéon, de modo que
permitan obtener la informacion necesaria para determinar la seguridad, eficacia y eficiencia
de las diferentes técnicas, tecnologias y procedimientos, con el fin de respaldar las
decisiones sobre la actualizacién de la cartera de servicios comunes. De esta forma, a la vez
que se obtiene dicha informacion, se garantizara la equidad en el acceso a estas técnicas,
tecnologias y procedimientos, puesto que a través del uso tutelado se facilitara su aplicacion
a todos los usuarios que las requieran en igualdad de condiciones, con independencia de su
lugar de residencia, en consonancia con lo dispuesto en la disposicién adicional quinta de la
citada Ley 16/2003 que establece que el Fondo de cohesién sanitaria tiene por finalidad
garantizar la igualdad de acceso a los servicios de asistencia sanitaria publicos en todo el
territorio espanol.

En esta norma se regulan los aspectos relativos a las condiciones de realizacion de los
usos tutelados y ademas se afiade un nuevo anexo, el IV, donde se recogen las técnicas,
tecnologias y procedimientos en uso tutelado, incluyendo ya en el mismo los tratamientos
quirurgicos de la lipoatrofia facial asociada a VIH-SIDA. De este modo, una vez finalizado el
uso tutelado, se dispondra de la informacidn necesaria para decidir sobre la conveniencia o
necesidad de su inclusion efectiva en la cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud,
siguiendo el procedimiento establecido en el Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre y
por la Orden SCO/3422/2007, de 21 de noviembre, por la que se desarrolla el procedimiento
de actualizacion de la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud.

Este real decreto se dicta al amparo de lo establecido en el articulo 149.1.16.2 de la
Constitucion espanola y de acuerdo con lo previsto en la disposicion final quinta de la Ley
16/2003, de 28 de mayo.

Este real decreto cuenta con el acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad y Politica Social, con la aprobacion
previa de la Ministra de la Presidencia, de acuerdo con el Consejo de Estado, y previa
deliberacion del Consejo de Ministros en su reunion del dia 26 de febrero de 2010,

DISPONGO:

Articulo 1. Objeto.

El objeto de este real decreto es regular las condiciones en las que se llevara a cabo el
uso tutelado, como mecanismo para determinar el grado de seguridad, eficacia, efectividad o
eficiencia de una técnica, tecnologia o procedimiento, en los casos en los que no exista
suficiente informacién que lo avale, antes de decidir sobre la conveniencia o necesidad de
actualizar la cartera de servicios regulada mediante 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.

Articulo 2. Autorizacioén del uso tutelado.

1. La propuesta de realizacidon del uso tutelado sera formulada por la Comisidon de
prestaciones, aseguramiento y financiacidn, regulada en el articulo 9 del Real Decreto
1030/2006, de 15 de septiembre, a iniciativa del Ministerio de Sanidad y Politica Social o de
alguna de las comunidades autéonomas, incluyendo el érgano evaluador de tecnologias
sanitarias tutelador seleccionado entre los que participan en la actualizacién de la cartera de
servicios comunes del Sistema Nacional de Salud, y los centros en los que se realizara.

2. El uso tutelado se autorizara mediante orden del Ministro de Sanidad y Politica Social,
previo acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, segun lo dispuesto
en el articulo 22.1 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y calidad del Sistema
Nacional de Salud.

Articulo 3. Condiciones para la realizacién del uso tutelado.

1. El uso tutelado se realizara con arreglo a un disefio de investigacion, dirigido
técnicamente por un 6rgano evaluador de tecnologias sanitarias, por un periodo de tiempo
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limitado dependiendo de las caracteristicas de la técnica, tecnologia o procedimiento, y en
centros expresamente autorizados para ello por el Ministerio de Sanidad y Politica Social.

2. Corresponde a las comunidades auténomas proponer al Ministerio de Sanidad vy
Politica Social los centros de sus respectivos ambitos en los que se llevara a cabo el uso
tutelado, garantizando que cuentan con la experiencia suficiente, con el conocimiento y los
recursos humanos y materiales precisos para su realizacién y con las condiciones de
seguridad y calidad apropiadas y que se comprometen a asumir los protocolos que se
acuerden.

3. Una vez finalizado el periodo de uso tutelado, la Comision de prestaciones,
aseguramiento y financiacion analizara el informe técnico previsto en el articulo 4.1.c), el
cual, junto con la correspondiente memoria econdmica, le permitirda llevar a cabo su
propuesta de actualizacion de la cartera de servicios, de acuerdo con el articulo 8 del Real
Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre.

4. Podra aplicarse el uso tutelado para la inclusién, la modificacién de condiciones de
uso o la exclusién de técnicas, tecnologias y procedimientos en la cartera de servicios
comunes del Sistema Nacional de Salud.

Articulo 4. Funciones y obligaciones del 6érgano evaluador tutelador.
1. Son funciones del 6rgano evaluador tutelador:
a) Con caracter previo a la puesta en marcha del uso tutelado:

1.° Determinar los requerimientos materiales, personales y formativos para la utilizacion
adecuada de la técnica, tecnologia o procedimiento.

2.° Elaborar un protocolo de seleccion y seguimiento de pacientes y de valoraciéon de los
resultados de la técnica, tecnologia o procedimiento, destinado a garantizar la seguridad, la
equidad en el acceso, el respeto a la bioética y el logro de resultados relevantes para el
conocimiento, cuyo contenido se establece en el articulo 5.1.

3.° Constatar que en el consentimiento informado de los pacientes a los que se vaya a
aplicar la técnica, tecnologia o procedimiento se les indique que esta sometido a uso
tutelado.

4.° Comprobar que los medicamentos, productos sanitarios u otros productos necesarios
para la aplicacion de la técnica, tecnologia o procedimiento, o las instalaciones en las que se
lleve a cabo, satisfacen los requisitos de la reglamentacion especifica que les sea de
aplicacion.

b) Durante el periodo de uso tutelado: recoger y procesar la informaciéon procedente de
los centros participantes.

¢) Una vez concluido el periodo de uso tutelado: elaborar el informe técnico contemplado
en el articulo 6 de la Orden SCO0/3422/2007, de 21 de noviembre, por la que se desarrolla el
procedimiento de actualizacién de la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de
Salud. Este informe, que permitira disponer de informacion objetiva para decidir sobre su
financiacion en el Sistema Nacional de Salud, de acuerdo con lo previsto en dicha orden,
incluird al menos los siguientes datos:

1.° Descripcion del funcionamiento operativo de la técnica, tecnologia o procedimiento.

2.° Estado del conocimiento sobre su seguridad, eficacia y coste y su grado de
implantacién en Espafa.

3.° Exigencias normativas para la aplicacion de la técnica, tecnologia o procedimiento en
Espafia.

4.° Resultados obtenidos del uso tutelado.

5.° Conclusiones sobre la seguridad, eficacia y eficiencia de la técnica, tecnologia o
procedimiento; su utilidad respecto a otras existentes; las repercusiones organizativas de su
introduccién; su repercusion economica; y, si procede, las recomendaciones sobre las
condiciones mas idéneas para aplicar la técnica, tecnologia o procedimiento.

d) En el supuesto de usos tutelados de duraciéon superior a un afno, elaborar para la
Comisién de prestaciones, aseguramiento y financiacién, ademas del informe citado
anteriormente, un informe anual en el que se recoja la evolucion del uso tutelado, que sera
presentado en el primer trimestre una vez transcurrido el afo natural.
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2. Son obligaciones del érgano evaluador tutelador las siguientes:

a) Comunicar de forma inmediata al Ministerio de Sanidad y Politica Social los efectos
adversos graves que se detecten en la aplicacion de la técnica, tecnologia o procedimiento
sometido a uso tutelado y que pudieran determinar su paralizacion, sin perjuicio del
cumplimiento de las obligaciones de comunicacion requeridas por la normativa especifica
para los medicamentos y productos sanitarios que intervengan en el uso tutelado.

b) Velar por el cumplimiento de lo establecido en la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, y su normativa de desarrolloy en la
Ley 41/2002, de 14 noviembre, reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica.

Articulo 5. Protocolo del uso tutelado.

1. El érgano evaluador tutelador elaborara el protocolo con la participacion de expertos y
de los centros en los que se va a realizar el uso tutelado. Dicho protocolo recogera los
siguientes aspectos:

a) Objetivo del uso tutelado.

b) Indicaciones sometidas a uso tutelado, incluyendo los criterios de inclusién y de
exclusion de los pacientes.

c) Condiciones de utilizacion de la técnica, tecnologia o procedimiento.

d) Mecanismo de deteccion de problemas relevantes para la salud que pudieran surgir
durante la realizaciéon del uso tutelado y de comunicacion de los mismos al Ministerio de
Sanidad y Politica Social, el cual dard traslado a la Comisién de prestaciones,
aseguramiento y financiacion y, en su caso, a las autoridades sanitarias competentes.

e) Informacion relevante a recoger sobre los pacientes; la propia técnica, tecnologia o
procedimiento; los resultados y las complicaciones a corto, medio y largo plazo, precisa para
la toma de decisiones.

f) Procedimiento de recogida de informacion y de seguimiento del cumplimiento del
protocolo de estudio.

g) Estimacion del plazo de duracién del uso tutelado, en funcién de la necesidad de
obtencién de informacién.

h) Estimacién de los costes de su implantacion en el Sistema Nacional de Salud.

2. Los centros que realicen la técnica, tecnologia o procedimiento remitiran al érgano
evaluador tutelador la informacion contemplada en el protocolo relativa a sus pacientes, en la
forma y plazos que en aquel se establezcan.

Articulo 6. Acceso a las técnicas, tecnologias y procedimientos sometidos a uso tutelado.

Todos los pacientes que cumplan los criterios de seleccion establecidos en el
correspondiente protocolo tendran derecho a acceder a las técnicas, tecnologias vy
procedimientos en uso tutelado en igualdad de condiciones que los pacientes residentes en
las comunidades autdbnomas en las que radican los centros autorizados para la realizacion
de dicho uso tutelado.

Disposicidn final primera. Modificacion del Real Decreto 1207/2006, de 20 de octubre, por
el que se regula la gestion del Fondo de cohesién sanitaria.

El Real Decreto 1207/2006, de 20 de octubre, por el que se regula la gestion del Fondo
de cohesion sanitaria, se modifica en los siguientes términos:

Uno. Se afade un nuevo parrafo d) al apartado 1 del articulo 2, con la siguiente
redaccion:

«d) Asistencia a pacientes residentes en Espafia, de acuerdo con lo previsto en
el articulo 3.1 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y calidad del Sistema
Nacional de Salud, como consecuencia de la aplicacién de las técnicas, tecnologias
y procedimientos cuyo uso tutelado sea autorizado en desarrollo de lo previsto por el
articulo 22 de esa misma Ley.»
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Dos. El articulo 3 queda redactado de la siguiente forma:

«Articulo 3. Asistencia sanitaria.

La asistencia sanitaria a que se refiere este real decreto es la contemplada en el
catalogo de prestaciones del Sistema Nacional de Salud, definido en la Ley 16/2003,
y desarrollado por el Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se
establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el
procedimiento para su actualizacion. Asimismo incluye la asistencia sanitaria
realizada en concepto de uso tutelado.»

Tres. Se afiade un nuevo articulo 6 bis, con la siguiente redaccion:

«Articulo 6 bis. Asistencia sanitaria derivada de usos tutelados.

1. El Fondo de cohesién sanitaria compensara la realizacién de las técnicas,
tecnologias y procedimientos (TTP) cuyo uso tutelado haya autorizado el Ministerio
de Sanidad y Politica Social, en los centros autorizados a tal efecto, para todos los
pacientes atendidos. Esta compensacion se realizara durante el periodo de duracién
del uso tutelado, por los casos recogidos en el informe anual que ha de realizar el
organo evaluador tutelador, valorados segun los importes establecidos en el anexo
IV, que se actualizaran anualmente en los mismos términos que prevé el articulo 7.2
de este real decreto.

Antes del dia 1 de noviembre de cada ejercicio, las comunidades autdbnomas
remitiran una relacion de los casos atendidos hasta esa fecha en el afo por los
centros que desarrollen usos tutelados en sus respectivos ambitos de gestidon, que
servira para efectuar una liquidacién provisional antes del final del afio, a regularizar
en el primer semestre del ejercicio siguiente, visto el citado informe anual.

2. En el anexo IV figuran las TTP sometidas a uso tutelado. Dicho anexo se
revisara periodicamente por orden ministerial para recoger las TTP cuyo uso tutelado
esté vigente en cada momento.»

Cuatro. Se incorpora un anexo IV con el siguiente contenido:

«ANEXO IV

Técnicas, tecnologias y procedimientos en uso tutelado

Coste compensable por proceso, de acuerdo con el

Técnica, tecnologia y procedimiento RREce

Euros

Tratamiento quirdrgico de la lipoatrofia facial asociada a

VIH-SIDA. 1.800»

Cinco. Se modifica la disposicion final segunda que queda redactada de la siguiente
forma:

«Disposicion final segunda. Facultad de desarrollo.

Se faculta al Ministro de Sanidad y Politica Social para dictar las disposiciones
necesarias para el desarrollo y ejecucion de lo previsto en este real decreto v,
especificamente, para actualizar y modificar el contenido de sus anexos en los que
se recogen los procesos, patologias, técnicas, tecnologias o procedimientos que han
de ser financiados con cargo al Fondo de cohesion sanitaria.»
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Disposicion final segunda. Modificacion del Real Decreto 1030/2006, de 15 de
septiembre, por el que se establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de
Salud y el procedimiento para su actualizacion.

Se modifica el apartado 3 del articulo 9 del Real Decreto 1030/2006, de 15 de
septiembre, por el que se establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de
Salud y el procedimiento para su actualizacion, afadiendo una funcién a la Comision de
prestaciones, aseguramiento y financiacién, para lo cual se incorpora un nuevo apartado con
la siguiente redaccion:

«h) La realizacién de las propuestas de uso tutelado, a iniciativa del Ministerio de
Sanidad y Politica Social o de alguna de las comunidades auténomas.»
Disposicion final tercera. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.16.2 de la
Constitucion, que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de bases y
coordinacién general de sanidad.

Disposicion final cuarta. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el
«Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid, el 26 de febrero de 2010.
JUAN CARLOS R.

La Ministra de Sanidad y Politica Social,
TRINIDAD JIMENEZ GARCIA-HERRERA

Este texto consolidado no tiene valor juridico.
Mas informacion en info@boe.es

Pagina 6



	Real Decreto 207/2010, de 26 de febrero, por el que se establecen las condiciones del uso tutelado de técnicas, tecnologías y procedimientos sanitarios y se modifica el Real Decreto 1207/2006, de 20 de octubre, por el que se regula la gestión del Fondo de cohesión sanitaria.
	[Preámbulo]
	[Articulos]
	Artículo 1. Objeto.
	Artículo 2. Autorización del uso tutelado.
	Artículo 3. Condiciones para la realización del uso tutelado.
	Artículo 4. Funciones y obligaciones del órgano evaluador tutelador.
	Artículo 5. Protocolo del uso tutelado.
	Artículo 6. Acceso a las técnicas, tecnologías y procedimientos sometidos a uso tutelado.

	[Disposiciones finales]
	Disposición final primera. Modificación del Real Decreto 1207/2006, de 20 de octubre, por el que se regula la gestión del Fondo de cohesión sanitaria.
	Disposición final segunda. Modificación del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su actualización.
	Disposición final tercera. Título competencial.
	Disposición final cuarta. Entrada en vigor.

	[Firma]


