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I. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE SANIDAD

12290 Orden SND/606/2024, de 13 de junio, por la que se crea el Comité Asesor
para la Cartera Comun de Servicios en el Area de Genética, y por la que se
modifican los anexos 1, Il, lll, VI y VII 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.

La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y calidad del Sistema Nacional
de Salud establece que la cartera comun basica de servicios asistenciales del Sistema
Nacional de Salud comprende todas las actividades asistenciales de prevencion,
diagnéstico, tratamiento y rehabilitacibn que se realicen en centros sanitarios o
sociosanitarios, asi como el transporte sanitario urgente, cubiertos de forma completa
por financiaciéon publica.

La prestacién de estos servicios con garantias de calidad y equidad requiere una
atencién centrada en la persona y no solo en la enfermedad (integralidad), mantenida a
lo largo del tiempo por el mismo profesional (longitudinalidad), prestada a un mismo
paciente por diferentes profesionales en distintos niveles (continuidad), accesible para el
conjunto de la poblacién (accesibilidad) y coordinada entre los profesionales de distinto
nivel asistencial.

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, regula en sus anexos el contenido de cada una de las carteras de
servicios de salud publica, atencion primaria, atencidon especializada, atencién de
urgencia, prestacién farmacéutica, prestacion ortoprotésica, prestacion con productos
dietéticos y transporte sanitario, con base en lo dispuesto en la Ley 16/2003, de 28 de
mayo, de cohesién y calidad del Sistema Nacional de Salud.

El articulo 6 de dicho real decreto establece que, por orden del Ministerio
de Sanidad, previo acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud,
podra concretarse y detallarse el contenido de los diferentes apartados de la cartera de
servicios comunes recogidos en sus anexos.

El articulo 7 sefiala que la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional
de Salud, contenida en los anexos de dicho real decreto, se actualizara mediante orden
del Ministerio de Sanidad, previo acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud. Asimismo, el articulo 8 indica que la aprobacion definitiva de las
propuestas de actualizacién de cartera formuladas por la Comision de prestaciones,
aseguramiento y financiacién correspondera al Ministerio de Sanidad, previo acuerdo
del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

Una vez llevadas a cabo las actuaciones correspondientes, de acuerdo con lo
establecido en la Orden SC0/3422/2007, de 21 de noviembre, por la que se desarrolla el
procedimiento de actualizacion de la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional
de Salud, la Comision de prestaciones, aseguramiento y financiacién ha valorado y
aprobado una serie de propuestas de actualizacion de la cartera comudn relativas al
cribado neonatal de enfermedades endocrino-metabdlicas, cribado neonatal de
hipoacusia, cribado prenatal de anomalias cromos6micas y de enfermedades
infecciosas, a la atencién a la salud bucodental, genética, a la prestacion de nutricion
enteral domiciliaria en pacientes en hemodialisis con enfermedad renal crénica avanzada
y otros aspectos que requieren de su clarificacion para una mayor homogeneizacion en
la prestacién de los servicios en el Sistema Nacional de Salud.
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En lo relativo a los cribados neonatales y prenatales, con base en el procedimiento
de actualizacién recogido en la Orden SC0O/3422/2007, de 21 de noviembre, se han ido
incluyendo en la cartera comin de servicios del Sistema Nacional de Salud diversos
programas de cribado poblacional segin se ha ido disponiendo de evidencias cientificas
sobre su seguridad, eficacia, efectividad y coste efectividad.

La Orden SSI1/2065/2014, de 31 de octubre, por la que se modifican los anexos |, Il
y lll 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, concreté el programa de cribado neonatal para 7 enfermedades endocrino-
metabdlicas: hipotiroidismo congénito, fenilcetonuria, fibrosis quistica, deficiencia de acil-
coenzima A-deshidrogenasa de cadena media, deficiencia de 3-hidroxi-acil-coenzima A-
deshidrogenasa de cadena larga (LCHADD), acidemia glutarica tipo | y anemia
falciforme. Asimismo, incluy6 el cribado poblacional de cancer de mama y de colon y
sento las bases del cribado de cancer de cérvix.

La Orden SCB/480/2019, de 26 de abril, por la que se modifican los anexos |, lll y VI
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, continué este proceso de concrecidn estableciendo las caracteristicas del
programa de cribado poblacional de cancer de cérvix.

La presente orden incorpora al programa de cribado neonatal de enfermedades
endocrino-metabdlicas cuatro enfermedades mas: el déficit de biotinidasa, la enfermedad
de orina con olor a jarabe de arce, la homocistinuria y la hiperplasia suprarrenal
congénita. Ademas, concreta el programa de cribado neonatal de hipoacusia y los
programas de cribado prenatal de anomalias cromosémicas y de enfermedades
infecciosas dentro de la cartera comudn de servicios de salud puablica.

El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud acordd las anteriores
propuestas de la Comisiébn de prestaciones, aseguramiento y financiacion y de
la Comision de Salud Publica, para la concrecion de estos programas de cribado en la
cartera comun de servicios en el ambito de la salud publica.

En lo que respecta a la atencion a la salud bucodental, la ampliacion de la cartera
comun de servicios de atencién de la salud bucodental ha sido un tema de preocupacion
y consenso en el Sistema Nacional de Salud. Asi pues, en el Marco Estratégico para
la Atencién Primaria y Comunitaria, aprobado en abril de 2019 por el Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, se contemplaba garantizar el cumplimiento
de todas las actuaciones de salud bucodental de la cartera comdn de servicios, con
especial énfasis en las actividades dirigidas a poblacion infantil, embarazadas y
personas con diversidad funcional (accién A.4.5). La ampliacion de la salud bucodental
forma parte también del Plan de Accion de Atencion Primaria y Comunitaria 2022-2023
aprobado en el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud el 15 de diciembre
de 2021, que se corresponde con la primera Reforma del componente 18 del Plan
de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia.

En el momento actual, las prestaciones contenidas en la cartera comun de servicios
de salud bucodental son basicas y no detalladas, lo que ha generado inequidades en las
prestaciones proporcionadas por las comunidades auténomas y en el acceso a las
mismas.

Los objetivos de la ampliacion de la cartera de servicios de atencién de salud
bucodental son, por una parte, homogeneizar las prestaciones de atencion de salud
bucodental en todo el territorio nacional, garantizando la equidad en su acceso
independientemente del lugar de residencia y, por otra, incrementar la correspondiente
cartera de servicios comunes, con un enfoque fundamentalmente preventivo.
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Para el impulso de esta homogeneizacion y ampliacion, el Ministerio de Sanidad ha
incluido como medida transformadora del Sistema Nacional de Salud, la ampliacion de la
cartera comun de servicios de atencién bucodental en el componente 18 del Plan
de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia, formando parte de la reforma 3
«Consolidacion de la cohesion, la equidad y la universalidad del Sistema Nacional
de Salud» de dicho componente (C18.R3).

La Comision de prestaciones, aseguramiento y financiacion acordé la propuesta de
ampliacién el 11 de noviembre de 2021 y el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud la ratificé el 2 de diciembre de 2021. Esta ampliacion se realizard de manera
progresiva habiéndose priorizado la poblacion infantojuvenil, embarazadas, personas
con discapacidad y personas diagnosticadas de procesos oncolégicos del territorio
cervicofacial.

\%

En lo relativo a los servicios del area de genética, la Orden SS1/2065/2014, de 31 de
octubre, desarroll6 el apartado 5.3.10 relativo al area de genética dentro la cartera
comun de servicios de atencién especializada. Desde entonces, se han identificado
situaciones de inequidad en el acceso a las distintas pruebas genéticas en el territorio
nacional, asimismo, se presentan desafios como la medicina personalizada de precision,
que deben abordarse.

Asi pues, con los objetivos de adecuar las prestaciones del Sistema Nacional de
Salud a los retos actuales y futuros y garantizar un acceso mas homogéneo y equitativo
a la cartera comun de servicios en el area de genética en el territorio nacional, la
Comisiéon de prestaciones, aseguramiento y financiacién desarrollé una propuesta para
su actualizacién y concrecién, que fue acordada en el Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud el 2 de diciembre de 2021.

Por la presente orden se crea el Comité Asesor para la Cartera Comuan de Servicios
de Genética dependiente de la Comisién de prestaciones, aseguramiento y financiacién
y se regula su composicién y funciones. ElI Comité tiene por finalidad la coordinacion
entre las administraciones sanitarias implicadas de las actuaciones y el seguimiento de
la cartera comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud en el area de genética.

Asimismo, se actualiza la terminologia en relacion con el asesoramiento genético en
distintos apartados del anexo Il del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre y se
efectlia la rectificacion de un error detectado en la Orden SSI1/2065/2014, de 31 de
octubre, relativo a la referencia al apartado 12.2 de la Ley 14/2006, de 26 de mayo.

\Y

Por otra parte, la inclusion de la nutricién enteral domiciliaria para pacientes adultos
con insuficiencia renal crénica avanzada en tratamiento con hemodidlisis en la cartera
comun de servicios de prestacién con productos dietéticos del Sistema Nacional de
Salud fue evaluada y valorada por el Comité asesor para la prestacion con productos
dietéticos, elevando dicha valoracion a la Comision de prestaciones, aseguramiento y
financiacion. Esta acord6 el 29 de enero de 2021 la inclusion de la enfermedad renal
cronica avanzada en hemodidlisis entre las patologias susceptibles de nutricion enteral
domiciliaria en la cartera comdn de servicios, siendo ratificada esta decision por el
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud en su sesion plenaria celebrada
el 6 de abril de 2022.

VI

En lo que se refiere a otras prestaciones objeto de actualizaciéon en la presente
orden, la Orden SCB/480/2019, de 26 de abril, incluyé en el apartado 1.4 dentro de la
atencién especializada en consultas, el lector ocular u otro sistema de comunicacién
para pacientes con trastornos neuromotores graves que, por la afectacion severa de los
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miembros superiores no pueden comunicarse con su entorno. El texto de la norma en
relacion con estos dispositivos ha generado dudas de interpretacion relativas a los
criterios para facilitar estos dispositivos, por lo que se modifica la redaccién para clarificar
estos criterios con el fin de facilitar una prestacion mas homogénea.

Por otra parte, en el apartado 5.2.5 del anexo relativo a la cartera de servicios
comunes de atencion especializada del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre,
se incluye la medicina nuclear diagnostica y terapéutica, incluida la tomografia por
emision de positrones (PET), y combinada con el TC (PET-TC) en indicaciones
oncolégicas. Desde la inclusion de la PET en la cartera comun de servicios se han ido
incorporando a la financiacion publica nuevos radiofarmacos y se han ido actualizando
sus condiciones de uso e indicaciones, dentro de la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud de acuerdo a la normativa vigente. Esta situacion hace necesaria la
actualizacion en la forma en que se recoge el PET y el PET-TC en dicho real decreto
para armonizarla con la cartera de servicios comunes en el dmbito de la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

Por otro lado, entre los implantes quirdrgicos del anexo VI del Real
decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, se recoge el sistema de reparacion percutaneo
de la valvula mitral mediante clip y la valvula endobronquial en el caso de pacientes con
fuga aérea persistente sometidos a estudio de monitorizacion.

Los estudios de monitorizacion de técnicas, tecnologias y procedimientos forman
parte de los mecanismos de evaluacidon previstos en el articulo 7.5 del Real
Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, y estan regulados por la Orden SSI/1356/2015,
de 2 de julio, por la que se modifican los anexos Il, Il y VI 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, y se regulan los
estudios de monitorizacion de técnicas, tecnologias y procedimientos.

Tras la valoracion de los informes técnicos finales de los estudios de monitorizacién
en la Comisién de prestaciones, aseguramiento y financiacion, esta acordé en sus
reuniones del 29 de enero de 2021 y 2 de marzo de 2022 mantener ambos implantes en
la cartera comun de servicios en las mismas condiciones que se recogian en los
protocolos de dichos estudios.

VII

De acuerdo con lo expuesto, esta orden pretende hacer efectivas las anteriormente
mencionadas propuestas de la Comisién de prestaciones, aseguramiento y financiacion,
acordadas por el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, relativas a la
concrecion y actualizacion de los anexos del Real Decreto 1030/2006, de 15 de
septiembre, correspondientes a la cartera comun de salud publica, de atencién primatria,
de atencién especializada, de implantes quirdrgicos y prestacién con productos dietéticos.

VIII

Esta orden se ajusta a los principios de buena regulacion contenidos en el
articulo 129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun
de las Administraciones Publicas, principios de necesidad, eficacia, proporcionalidad,
seguridad juridica, transparencia y eficiencia, en tanto que la misma persigue un interés
general al pretender facilitar a los pacientes el acceso a las prestaciones que les son
necesarias, no existe ninguna alternativa regulatoria menos restrictiva de derechos vy
resulta coherente con el ordenamiento juridico tanto nacional como europeo. Asimismo,
en virtud del principio de eficiencia la norma no introduce ninguna variaciéon en materia
de cargas administrativas.

Del mismo modo, durante el procedimiento de elaboracion de la norma, ha sido
sometida a los tramites de consulta publica previa y de audiencia e informacién publica.
Asimismo, ha sido informada por el Consejo de Consumidores y Usuarios, el Consejo
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Nacional de la Discapacidad, el Comité Consultivo del Sistema Nacional de Salud y el
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, se ha consultado a las
comunidades auténomas, a las ciudades de Ceuta y Melilla, al Instituto Nacional de
Gestion Sanitaria y a las mutualidades de funcionarios y quedan justificados en el
preambulo los objetivos que persigue esta orden.

Esta orden se dicta al amparo de lo previsto en el articulo 149.1.16.2 de la
Constitucion Espafiola que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de
bases y coordinacidn general de la sanidad y en uso de las atribuciones conferidas por la
disposicion final segunda del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre.

En su virtud, con la aprobacion previa del Ministro para la Transformacion Digital y de
la Funcién Publica y de acuerdo con el Consejo de Estado, dispongo:

Articulo primero. Modificacion de los anexos I, I, lll, VI y VIl 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.

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, queda modificado como sigue:

Uno. Elapartado 3 del anexo | queda redactado de la siguiente manera:

«3. Promocién de la salud y prevencion de las enfermedades
y de las deficiencias

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

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

3.3 Programas transversales de proteccion de riesgos para la salud, de
prevencion de enfermedades, deficiencias y lesiones, y de educacién y promocion
de la salud, dirigidos a las diferentes etapas de la vida y a la prevencion de
enfermedades transmisibles y no transmisibles, lesiones, accidentes vy
discapacidades, incluidas las actividades para detectar en fase presintomatica las
enfermedades mediante cribado que se sefalan a continuacién:

3.3.1 Las enfermedades que forman parte del programa poblacional de
cribado neonatal de enfermedades endocrino-metabdlicas de la cartera comun
basica de servicios asistenciales del Sistema Nacional de Salud son:

3.3.1.1 Hipotiroidismo congénito.

3.3.1.2 Fenilcetonuria.

3.3.1.3 Fibrosis quistica.

3.3.1.4 Deficiencia de acil-coenzima A-deshidrogenasa de cadena media
(MCADD).

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

3.3.1.6 Acidemia glutarica tipo | (GA-I).

3.3.1.7 Anemia falciforme.

3.3.1.8 Déficit de biotinidasa (DB).

3.3.1.9 Enfermedad de la orina con olor a jarabe de arce (MSUD).

3.3.1.10 Homocistinuria (HCN).

3.3.1.11 Hiperplasia suprarrenal congénita (HSC).

La implantacion del programa poblacional de cribado neonatal de
enfermedades endocrino-metabdlicas de la cartera comln béasica de servicios
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asistenciales del Sistema Nacional de Salud se acompafiara del desarrollo por
parte del Ministerio de Sanidad de un sistema de informacién que permita en los
niveles autonomico y estatal realizar un correcto seguimiento y evaluacion de
estos programas poblacionales. El Ministerio de Sanidad elaborara un informe
técnico anual de evaluacion del programa de cribado que pondra a disposicion de
la ciudadania y las administraciones en su pagina web. Asimismo, establecera
protocolos consensuados en el marco del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud que permitan abordar en todas las comunidades auténomas, de
manera homogénea y de acuerdo con criterios de calidad, los procesos de
cribado.

3.3.2 Los programas de cribado de céncer que forman parte de la cartera
comun basica de servicios asistenciales del Sistema Nacional de Salud son:

3.3.2.1 Cribado poblacional de cancer de mama. Con caracter general, se
realizara con los siguientes criterios:

a) Poblacion objetivo: mujeres de edades comprendidas entre 50 y 69 afios.
b) Prueba de cribado: mamografia.
c) Intervalo entre exploraciones: 2 afios.

3.3.2.2 Cribado poblacional de céancer colorrectal. Con caracter general, se
realizara de acuerdo con las siguientes bases:

a) Poblacion objetivo: hombres y mujeres de edades comprendidas entre 50
y 69 afos.

b) Prueba de cribado: sangre oculta en heces.

c) Intervalo entre exploraciones: 2 afios.

3.3.2.3 Cribado poblacional de cancer de cérvix. Con caracter general, se
realizara aplicando los siguientes criterios:

a) Poblacién objetivo: mujeres con edades comprendidas entre 25 y 65 afios.
b) Prueba primaria de cribado e intervalo entre exploraciones:

1.° Mujeres con edades comprendidas entre 25 y 34 afios: citologia cada tres
afios.

2.° Mujeres con edades comprendidas entre 35 y 65 afios: determinacién del
virus del papiloma humano de alto riesgo (VPH-AR):

i. SiVPH-AR es negativo, repetir prueba VPH-AR a los cinco afios.
ii. Si VPH-AR es positivo, triaje con citologia. Si la citologia es negativa,
repetir VPH-AR al afio.

Para poder llevar a cabo la evaluacion de este programa de cribado, de
acuerdo con lo previsto en el apartado 3.3.2.4, las comunidades autbnomas y
Ciudades de Ceuta y Melilla incluiran, entre los datos que recoja su sistema de
informacion del programa poblacional de cribado de cancer de cérvix para toda la
poblacion diana objeto del programa, si la mujer ha sido vacunada frente al VPH y
en su caso, la fecha de la vacunacion, las dosis administradas y los genotipos
vacunales de la vacuna administrada.

3.3.2.4 De acuerdo con el principio de evaluacion establecido en el articulo 3
de la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica, y sin perjuicio de las
evaluaciones que se realicen en el nivel autondmico, se realizara una evaluacion a
nivel estatal de estas prestaciones en el conjunto del Sistema Nacional de Salud,
en el plazo que se determine por la Comision de prestaciones, aseguramiento y
financiacion.

3.3.25 Las comunidades auténomas, el Instituto Nacional de Gestidn
Sanitaria y las mutualidades de funcionarios garantizaran en los canceres
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sometidos a cribado poblacional la valoracion del riesgo individual en las personas
gue cumplen criterios de alto riesgo personal o riesgo de cancer familiar o
hereditario y en caso de confirmarse, su seguimiento a través de protocolos de
actuacion especificos.

3.3.3 Programa poblacional de cribado neonatal de hipoacusia. Con caracter
general se realizara con los siguientes criterios:

a) Poblacion objetivo: todos los recién nacidos.

b) Pruebas de cribado: otoemisiones acusticas automatizadas (OEA) y/o
potenciales evocados auditivos de tronco cerebral automatizados (PEATC-A).

¢) Realizacién de la prueba: antes del transcurso del primer mes de vida.

Se garantizard que en el momento de la realizacion del cribado se defina
también el riesgo individual de hipoacusia congénita y en funcion de este, se
facilitara su manejo y seguimiento a través de protocolos de actuacién especificos.

El programa de cribado neonatal de hipoacusia ademés del diagnostico de
confirmacién y tratamiento, incluira la atencion temprana y seguimiento en los
centros que determine cada comunidad aut6bnoma, las mutualidades de
funcionarios o el Instituto Nacional de Gestion Sanitaria.

La concrecion del programa de cribado neonatal de hipoacusia de la cartera
comun basica de servicios asistenciales del Sistema Nacional de Salud se
acompafiara de:

— El desarrollo de un protocolo para la deteccién precoz, el diagnéstico, el
tratamiento, seguimiento y la atencion integral a la poblacién infantil con
hipoacusia neonatal y a sus familias que permita abordar en todas las
comunidades auténomas, de manera homogénea y de acuerdo con criterios de
calidad este programa.

— El desarrollo de un sistema de informacién que permita en los niveles
autondmico y estatal realizar un correcto seguimiento y evaluacién de este
programa.

El Ministerio de Sanidad elaborara un informe técnico anual de evaluacion del
programa de cribado que pondrd a disposicion de la ciudadania y las
administraciones en su pagina web.

3.3.4 Los programas de cribado de prenatal que se concretan como
programas poblacionales en la cartera comun bésica de servicios asistenciales del
Sistema Nacional de Salud son:

3.3.4.1 Programa de cribado prenatal de anomalias cromosémicas. Su
implementacion tendra un caracter de integralidad, a partir de las estructuras de
salud publica de las administraciones y de la infraestructura de atencién primaria y
atencion especializada del Sistema Nacional de Salud. Con caracter general se
realizara con los siguientes criterios:

a) Poblacion objetivo: mujeres embarazadas.
b) Pruebas de cribado:

1. Test combinado del primer trimestre compuesto por una prueba
bioguimica que consiste en la determinaciéon de PAPP-A (glicoproteina sintetizada
en el trofoblasto) y BhCG (fraccion beta libre de la gonadotropina coridnica
humana) y una prueba ecogréfica de medicién de la translucencia nucal (TN).

2.° Test de ADN fetal libre circulante en sangre materna como prueba de
cribado prenatal contingente o de segunda linea ante una situacion en la que esté
incrementado el riesgo de trisomia fetal en los cromosomas 21, 18 o 13. Esta
prueba estard limitada a la deteccion de las trisomias fetales en los
cromosomas 21, 18 o 13.
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Las comunidades auténomas, Instituto Nacional de Gestién Sanitaria y las
mutualidades de funcionarios garantizaran la valoracion del riesgo individual en las
mujeres embarazadas que cumplan criterios de alto riesgo y en caso de
confirmarse, su seguimiento a través de protocolos de actuacion especificos.

3.3.4.2 Programa de cribado prenatal de enfermedades infecciosas dentro de
la cartera de servicios comunes de salud publica. Su implementacion tendra un
caracter de integralidad, a partir de las estructuras de salud publica de las
Administraciones y de la infraestructura de atencion primaria y atencion
especializada del Sistema Nacional de Salud. Con caracter general se realizara
con los siguientes criterios:

a) Poblacion objetivo: mujeres embarazadas.
b) Pruebas de cribado:

1.° A todas las mujeres embarazas se les debe ofertar el cribado de sifilis,
VIH, hepatitis B y estreptococo del grupo B.

2.° Se ofertara el cribado prenatal de la infeccién por hepatitis C, enfermedad
por virus Zika y enfermedad de Chagas a las embarazadas que pertenezcan a los
grupos de riesgo establecidos para cada una de ellas.

3. Se ofertara el cribado de rubeola en aquellas embazadas que carezcan
de una evidencia contrastada de vacunacion.

4.° Se ofertard el cribado de varicela en aquellas embarazadas sin
antecedentes de padecimiento de varicela o herpes zdster y que carezcan de una
evidencia contrastada de vacunacion.

Las comunidades autébnomas, Instituto Nacional de Gestion Sanitaria y las
mutualidades de funcionarios garantizaran la valoracion del riesgo individual en las
mujeres embarazadas que cumplan criterios de alto riesgo y en caso de
confirmarse, su seguimiento a través de protocolos de actuacion especificos.

La concrecién del programa de cribado prenatal de la cartera comun béasica de
servicios asistenciales del Sistema Nacional de Salud se acompafiara del
desarrollo por parte del Ministerio de Sanidad de un sistema de informacién que
permita en los niveles autondmico y estatal realizar un correcto seguimiento y
evaluacion de este programa. El Ministerio de Sanidad elaborard un informe
técnico anual de evaluacion del programa de cribado que pondra a disposicion del
ciudadano y las administraciones en su pégina web. Asimismo, establecera
protocolos consensuados en el marco del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud que permitan abordar este programa en todas las comunidades
auténomas, de manera homogénea y de acuerdo con criterios de calidad. Dichos
protocolos incluirdn todos los diferentes procesos de atencién que se llevan a cabo
en el programa incluyendo, entre otros, la consulta preconcepcional.

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

Dos. El parrafo a) del apartado 6.3.3 del anexo Il queda redactado de la siguiente
manera:

«a) Captacion de la mujer embarazada en el primer trimestre de gestacion y
deteccién de los embarazos de riesgo. En el caso del cribado prenatal de
anomalias cromosomicas y de enfermedades infecciosas se realizard de acuerdo
con lo recogido en el apartado 3.3.4 del anexo |.»
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Tres. El apartado 9 del anexo Il queda redactado de la siguiente manera:

«9. Atencién a la salud bucodental

Comprende el conjunto de actividades diagndsticas, terapéuticas y de
prevencion de la enfermedad, asi como aquellas de promocion y de educacion
para la salud, dirigidas a la mejora de la salud bucodental de la poblacion.

Los equipos o0 unidades de salud bucodental estaran formados por
odontdlogos, estomatdlogos, técnicos superiores en higiene bucodental y/o
técnicos auxiliares en cuidados de enfermeria que desarrollaran sus actuaciones
de acuerdo a con las competencias profesionales reguladas en la normativa
vigente.

Estos equipos actuaran de manera coordinada y protocolizada con el resto de
profesionales del Sistema Nacional de Salud de acuerdo con la organizacion de
cada servicio de salud, y ademas desarrollaran, junto con otros recursos y apoyos,
acciones comunitarias para la salud.

La atencion a la salud bucodental en atencién primaria tiene el siguiente
contenido:

9.1 Atoda la poblacion se le ofreceran las siguientes actuaciones:

a) Informacién y difusién, con perspectiva de curso de vida, sobre las
medidas bésicas higiénicas y dietéticas necesarias para alcanzar y mantener la
salud bucodental, junto con instrucciones y recomendaciones sanitarias
individualizadas.

b) Consejo odontolégico.

c) Tratamiento de procesos agudos odontolégicos, entendiendo por tales los
procesos infecciosos y/o inflamatorios que afectan al area bucodental,
traumatismos oseodentarios, heridas y lesiones en la mucosa oral, asi como la
patologia aguda de la articulacién témporo-mandibular.

d) Tratamiento farmacolégico de la patologia bucodental que lo requiera.

e) Exodoncias, exodoncias quirdrgicas y cirugia menor de la cavidad oral.

f) Deteccion precoz de lesiones premalignas y, en su caso, biopsia de
lesiones mucosas.

g) Educacion sanitaria para la autoexploracion de la cavidad oral en la
busqueda de lesiones de sospecha de malignidad.

9.2 Adicionalmente, a la poblacién infantil y juvenil desde el nacimiento hasta
los 14 afios, inclusive, se le facilitaran, cuando estén indicadas, las siguientes
actuaciones:

a) Revision periodica del estado de salud bucodental, que incluira
exploracion radiogréafica cuando esté indicada.

b) Determinacion del riesgo individual de caries, especialmente en los dos
primeros afios de vida, para establecer la periodicidad de las revisiones y las
medidas preventivas orientadas a reducir ese riesgo.

c) Tanto en denticion temporal como definitiva:

1.2 Aplicacion de sustancias remineralizantes, antisépticas y/o
desensibilizantes.

2.2 Sellados de fosas y fisuras.

3.2 Tartrectomia.

d) En la denticién temporal, se aplicaran actuaciones de minima intervencion
y medidas tendentes a frenar el proceso de lesidn por caries.
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e) Para toda la denticién definitiva se incluyen obturaciones en lesiones que
no asocien dafio pulpar irreversible producidas por caries, traumatismo o por
cualquier enfermedad que afecte a la estructura del diente.

f) En el caso de lesiones por traumatismo en el grupo incisivo y canino
definitivos, se incluyen también:

1.2 Reubicacion y estabilizacion de los dientes afectados del grupo anterior.

2.2 Ferulizacion del grupo anterior y sutura de tejidos blandos, si es
necesario.

3.2 Tratamientos pulpares, si es necesario.

9.3 Adicionalmente, a las mujeres embarazadas se les ofreceran las
siguientes actuaciones:

a) Consejos para preservar la salud oral del futuro bebé.

b) Exploracién clinica para determinar su estado de salud bucodental y su
riesgo tanto de caries como de enfermedad periodontal.

c¢) Cuando esté indicado, tartrectomia y aplicacibn de sustancias
remineralizantes, antisépticas y/o desensibilizantes.

Las embarazadas realizaran al menos una visita odontoldgica,
preferentemente durante el primer trimestre del embarazo, pudiendo ser derivadas
a los equipos o unidades de salud bucodental por el personal sanitario o0 a
demanda de la usuaria.

9.4 Adicionalmente, a las personas mayores de 14 afios con discapacidad
intelectual o con una discapacidad limitante de la movilidad de los miembros
superiores, que impidan el correcto autocuidado necesario para alcanzar y
mantener una adecuada salud bucodental, se les facilitara, cuando esté indicado
por el riesgo que pueda comportar para el desarrollo de enfermedades
bucodentales, los tratamientos de odontologia conservadora que contempla esta
cartera en el apartado 9.2, al igual que para el conjunto de las demés actuaciones,
en el medio mas adecuado a sus caracteristicas individuales.

9.5 En el caso de personas que presenten alteraciones conductuales graves
objetivables y que no sean capaces de mantener el necesario autocontrol que
permita una adecuada atencion a su salud bucodental, se garantizara las
prestaciones de los servicios, segun el grupo al que pertenezca, mediante el
correspondiente tratamiento sedativo o de anestesia general, de acuerdo con los
protocolos que se establezcan con los equipos de atencion hospitalaria.

9.6 Adicionalmente, a las personas diagnosticadas de procesos oncoldgicos
del territorio cervicofacial se les ofreceran las siguientes actuaciones:

a) Exploracion clinica para determinar su estado de salud oral y las
necesidades preventivas y terapéuticas que puedan ser necesarias para la
prevencion de lesiones orales derivadas del tratamiento oncoldgico de radio o
guimioterapia.

b) Cuando esté indicado, aplicacion de sustancias remineralizantes,
antisépticas y/o desensibilizantes, previa tartrectomia si fuera necesario para que
el tratamiento anterior sea efectivo.

9.7 Se consideran excluidos de la atencion a la salud bucodental los
siguientes tratamientos:

a) Obturaciones definitivas y tratamientos pulpares en la denticién temporal.

b) Tratamientos pulpares en la denticién definitiva, excepto lo sefialado en el
apartado 9.2 f).

c) Tratamientos ortoddncicos.

d) Exodoncias de dientes sanos por indicacion exclusivamente ortodoncica.
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e) Tratamientos con finalidad exclusivamente estética.

f) Implantes dentarios y prétesis dentales, salvo los incluidos en la cartera de
servicios comunes de prestacion ortoprotésica.

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

Cuatro. El apartado 1.4 del anexo Il queda redactado de la siguiente manera:

«1.4 Indicacidon y, en su caso, administracion de medicacion, nutricion
parenteral o enteral, curas, material fungible y otros productos sanitarios que sean
precisos. Como parte de los productos sanitarios se facilitard, siguiendo el
correspondiente protocolo y aplicando un procedimiento que permita su
reutilizacion, el lector ocular u otro sistema de comunicacion para pacientes con
trastornos neuromotores graves, con afectacion severa de ambos miembros
superiores e imposibilidad de comunicacidon oral y escrita, fundamentalmente
pacientes con esclerosis lateral amiotréfica, trombosis de la arteria basilar,
paralisis cerebral infantil, traumatismo craneoencefalico y mielinolisis pontina, con
suficiente capacidad mental, intelectual, de aprendizaje y de control para su
manejo de forma segura y eficaz.»

Cinco. Se modifica el apartado 5.2.5 del anexo lll, que queda redactado de la
siguiente manera:

«5.2.5 Medicina nuclear diagnéstica y terapéutica, incluida la tomografia por
emisién de positrones (PET), y combinada con el TC (PET-TC), en las
indicaciones de los radiofarmacos correspondientes incluidas en la prestacion
farmacéutica.»

Seis. Se modifica el apartado 5.3.7.1 del anexo lll, que queda redactado de la
siguiente manera:

«5.3.7.1 Asesoramiento genético en grupos de riesgo, segun lo establecido
en el apartado 5.3.10.»

Siete. Se modifican los apartados 5.3.8.2, 5.3.8.3 y 5.3.8.4 del anexo Ill, que
quedan redactados de la siguiente manera:

«5.3.8.2 Criterios generales de acceso a tratamientos de RHA: son aplicables
a todas las técnicas de RHA que se realicen en el Sistema Nacional de Salud,
salvo aquellos aspectos que se contemplan en los criterios especificos de cada
una de ellas que prevaleceran sobre los generales.

a) Los tratamientos de reproduccién humana asistida se aplicaran en el
ambito del Sistema Nacional de Salud a las personas que cumplan los siguientes
criterios o situaciones de inclusion:

1.° Las mujeres o personas transexuales que conservan la capacidad de
gestar seran mayores de 18 afios y menores de 40 afios y los hombres mayores
de 18 afios y menores de 55 afios en el momento del inicio del estudio del
paciente.

2.° Personas sin ningun hijo, previo y sano. En caso de parejas, sin ningin
hijo comdn, previo y sano.

3.° La mujer o persona transexual que conserva la capacidad de gestar no
presentara ningun tipo de patologia en la que el embarazo pueda entrafiarle un
grave e incontrolable riesgo, tanto para su salud como para la de su posible
descendencia.
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b) Los tratamientos de reproduccion humana asistida no se aplicaran en el
ambito del Sistema Nacional de Salud a las personas que presenten alguno de los
siguientes criterios o situaciones de exclusion:

1.° Esterilizacién voluntaria previa.

2.° Existencia de contraindicacion médica documentada para el tratamiento
de la esterilidad.

3.° Existencia de contraindicacion médica documentada para la gestacion.

4.° Existencia de situacion médica documentada que interfiera de forma
grave sobre el desarrollo de la descendencia.

5. Imposibilidad para cumplir el tratamiento por motivos relacionados con la
salud u otros motivos familiares o relacionados con el entorno social.

6.° Existencia de situacion documentada referida a cualquier otra
circunstancia que pueda interferir de forma grave sobre el desarrollo de la
descendencia sometida a consideracion de un comité de ética asistencial u 6rgano
similar.

c) En los casos en que se empleen gametos o preembriones donados, el
donante debera estar inscrito en el Registro nacional de donantes, debiendo
consignarse la informacion correspondiente a que se refiere el articulo 21 de
la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccion humana asistida.

5.3.8.3 Criterios especificos de acceso a cada una de las técnicas de RHA.
a) Inseminacion artificial.

1.° Inseminacion artificial con semen de la pareja: criterios de acceso
especificos para esta técnica:

i) Existencia de indicacion terapéutica 0 personas transexuales que
conservan la capacidad de gestar.

i) Edad de la mujer o persona transexual que conserva la capacidad de
gestar en el momento del tratamiento inferior a 38 afios.

iii)  Numero maximo de ciclos: cuatro.

2.° Inseminacion artificial con gameto de donante: Su realizacion estara
condicionada por la disponibilidad de gametos en el centro que la indique, bien a
través del propio banco del centro o de un banco de gametos acreditado. Criterios
de acceso especificos para esta técnica:

i) Existencia de indicacidon terapéutica, mujeres sin pareja, personas
transexuales que conservan la capacidad de gestar y mujeres lesbianas.

i) Edad de la mujer o persona transexual que conserva la capacidad de
gestar en el momento de indicacién del tratamiento inferior a 40 afios.

iii)  Numero maximo de ciclos: seis.

b) Fecundacioén in vitro: se incluye la fecundacién in vitro convencional o
mediante técnicas de micromanipulacion, y las técnicas de tratamiento y
conservacion de gametos y preembriones derivados de las mismas.

1. Fecundacién in vitro con gametos propios: criterios de acceso especificos
para esta técnica:

i) Edad de la mujer o persona transexual que conserva la capacidad de
gestar en el momento de indicacion del tratamiento inferior a 40 afios.
i) Ausencia de evidencias de mala reserva ovarica.
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iii) Limite maximo de ciclos de tratamiento: tres ciclos con estimulacion
ovérica. Este limite podra reducirse en funcién del prondéstico, y en particular del
resultado de los tratamientos previos.

2.° Fecundacion in vitro con gametos donados: su realizacién estara
condicionada por la disponibilidad de gametos en el centro publico que la indique,
bien a través del propio banco del centro o de un banco de gametos acreditado.

i) Con espermatozoides donados: criterios de acceso especificos para esta
técnica:

— Edad de la mujer o persona transexual que conserva la capacidad de gestar
en el momento de la indicacion del tratamiento inferior a 40 afios.

— Ausencia de evidencias de mala reserva ovarica.

— Diagnéstico de esterilidad primaria o secundaria sin hijo sano, mujeres sin
pareja, personas transexuales que conservan la capacidad de gestar y mujeres
lesbianas.

— Limite maximo de ciclos de tratamiento: tres ciclos con estimulacién ovérica.
Este limite podra reducirse en funcidn del prondstico, y en particular de los
tratamientos previos.

ii) Con oocitos donados: criterios de acceso especificos para esta técnica:

— Edad de la mujer o persona transexual que conserva la capacidad de gestar
en el momento de indicacion del tratamiento: inferior a 40 afios.

— Fallo ovarico clinico prematuro establecido antes de los 36 afios,
espontaneo o yatrogénico.

— Trastorno genético de la mujer o persona transexual que conserva la
capacidad de gestar solo evitable mediante sustitucion de oocitos.

— Ovarios inaccesibles o no abordables para la extraccion de oocitos.

— Limite maximo de ciclos de tratamiento: Tres ciclos con recepcién de oocitos
donados. Este limite podra reducirse en funcién del pronoéstico, y en particular del
resultado de los tratamientos previos.

c) Criopreservaciéon de preembriones y su transferencia: Los preembriones
criopreservados podran ser transferidos para uso propio o podran ser donados. En
el caso de preembriones criopreservados para uso propio se aplicara el criterio
especifico de que las mujeres o personas transexuales que conservan la
capacidad de gestar sean menores de 50 afios en el momento de la transferencia,
y en el de los preembriones criopreservados para ser donados se aplicaran los
criterios generales de acceso a tratamientos de RHA.

d) Criopreservacion de gametos para uso propio diferido para preservar la
fertilidad en situaciones asociadas a procesos especiales: criterios especificos:

1.° Se realizard exclusivamente por indicacion médica, no incluyéndose
cuando sea Unicamente a peticion propia del paciente para uso diferido.

2.° Se realizard en pacientes con posible riesgo de pérdida de su capacidad
reproductiva asociada a exposicién a tratamientos gametotoxicos 0 a procesos
patoldgicos con riesgo acreditado de fallo ovarico prematuro o riesgo acreditado
de fallo testicular primario.

3. Para la criopreservacién de gametos para uso propio diferido no se
aplicara el limite minimo de edad de 18 afios contemplado en el
apartado 5.3.8.2.a).1.°

4.° La transferencia de los gametos criopreservados se llevard a cabo en
mujeres o personas transexuales que conservan la capacidad de gestar menores
de 50 afios, siempre y cuando no presenten ningun tipo de patologia en la que el
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embarazo pueda entrafiarle un grave e incontrolable riesgo, tanto para su salud
como para la de su posible descendencia.

e) Técnicas de lavado seminal para prevenir la transmision de enfermedades
virales cronicas: El lavado seminal se podra aplicar a hombres seropositivos al
virus de la hepatitis C o al VIH tanto en la asistencia a parejas estériles
serodiscordantes con infeccion viral crénica, como en la prevencion de la
transmision de infecciones virales crénicas en parejas sin diagnéstico de
esterilidad.

En el caso de parejas seroconcordantes, solo sera preciso el lavado, no siendo
necesario el posterior estudio de la presencia de particulas virales.

Para la aplicacion de los tratamientos y técnicas de reproduccién humana
asistida en estos casos se deberan cumplir los criterios generales, y en su caso,
los especificos descritos en los correspondientes apartados de dichas técnicas.

f) Diagnéstico genético preimplantacional (DGP): incluye:

1.° DGP con finalidad de prevencion de la transmision de enfermedades o
trastornos de origen cromosOmico o genético graves, de aparicion precoz y no
susceptibles de tratamiento curativo con arreglo a los conocimientos cientificos
actuales, con objeto de llevar a cabo la seleccién embrionaria de los preembriones
no afectos para su transferencia.

i) Las situaciones que pueden dar lugar a DGP con finalidad preventiva son:

— Enfermedades monogénicas susceptibles de diagndstico genético
preimplantatorio.
— Anomalia cromosémica estructural o numérica materna o paterna.

i) El DGP se realizara con este fin cuando se cumplan los siguientes criterios
especificos:

— Exista alto riesgo de recurrencia de la enfermedad presente en la familia.

— El trastorno genético genere graves problemas de salud, es decir, que la
enfermedad de base genética comprometa la esperanza y/o calidad de vida por
producir anomalias congénitas, discapacidad intelectual, sensorial o motora, no
susceptibles de un tratamiento curativo con arreglo a los conocimientos cientificos
actuales.

— EI diagnéstico genético sea posible y fiable, e incluya un informe de
asesoramiento genético donde se especifique el estatus genético de la persona,
pareja o familia consultante en relacion con la enfermedad y la identificacion del
gen implicado, la mutacién responsable y la certeza de la relaciéon fenotipo/
genotipo.

— Sea posible realizar un procedimiento de fecundacién in vitro/inyeccion
espermatica intracitoplasmatica (FIV-ICSI) con una respuesta adecuada tras
estimulacién ovarica controlada.

— Se cumplan los criterios especificos para FIV con gametos propios.

iii) Sera necesario, ademas de los criterios anteriores, una autorizacion
expresa de la autoridad sanitaria correspondiente, previo informe favorable de la
Comision Nacional de Reproduccién Humana Asistida, cuando proceda, segin lo
establecido en el articulo 12.2 de la Ley 14/2006, de 26 de mayo.

2.° DGP con fines terapéuticos a terceros: DGP en combinacién con la
determinacién de los antigenos de histocompatibilidad HLA (antigeno leucocitario
humano) de los preembriones in vitro para la seleccion del embrion HLA
compatible.
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Los criterios especificos para acceder a esta técnica son:

i) Mujeres o0 personas transexuales que conserven la capacidad de gestar
con edad menor a 40 afios en el momento de indicacion del tratamiento con una
reserva ovarica suficiente para el fin del tratamiento que se persigue.

ii) Existencia de indicacion reconocida, es decir, hijo previo afecto de
enfermedad que precise tratamiento con precursores hematopoyéticos procedente
de hermano histocompatible.

iii) Autorizacion expresa de la autoridad sanitaria correspondiente, previo
informe favorable de la Comisién Nacional de Reproduccion Humana Asistida,
segun lo establecido en el articulo 12.2 de la Ley 14/2006, de 26 de mayo.

iv) Limite maximo de ciclos de tratamiento: tres ciclos con estimulacion
ovéarica y tres ciclos adicionales tras valoracion clinica por el facultativo
especialista 0, en su caso, por la Comisién Nacional de Reproduccién Humana
Asistida de los resultados obtenidos en los tres ciclos iniciales. Este limite podra
reducirse en funciébn del pronéstico, y en particular del resultado de los
tratamientos previos.

5.3.8.4 En los tratamientos de RHA, las pruebas que deban realizarse en el
ambito de dicho tratamiento al otro miembro de la pareja, seran facilitadas por la
administracion correspondiente a la de aseguramiento de la mujer o persona
transexual que conserva la capacidad de gestar a la que se va a realizar la técnica
de RHA. Se excluyen de lo previsto en este apartado, los tratamientos
farmacolégicos asociados a la técnica de RHA a los que haya de someterse el otro
miembro de la pareja.»

Ocho. Se modifica el apartado 5.3.10 del anexo lll, que queda redactado de la
siguiente manera:

«5.3.10 Atencidn a los pacientes y familiares en el area de las enfermedades
de base genética que comprenderd los analisis genéticos o genomicos y el
asesoramiento genético.

5.3.10.1 La atencibn a los pacientes y familiares en el area de las
enfermedades de base genética en el Sistema Nacional de Salud incluira:

a) El diagnéstico de enfermedades, trastornos de base genética o
alteraciones farmacogenéticas, mediante la integracion de la informacién clinica
personal y familiar y la obtenida tras la realizacion de los estudios genéticos o
genomicos.

Se considera incluida la caracterizacion molecular con fin diagndéstico o
prondstico, asi como para la toma de decisiones terapéuticas.

b) La transmisién de informacién, de forma clara y comprensible, en formatos
accesibles a las circunstancias de la persona, sobre la alteraciéon genética y la
enfermedad o trastorno subyacente, el riesgo de recurrencia, las consecuencias
para el paciente y sus familiares y el asesoramiento sobre las posibilidades
terapéuticas y de prevencion pre y posnatal.

c) La derivaciéon de los pacientes y familiares a los distintos profesionales
especializados y grupos de apoyo necesarios para el adecuado manejo de cada
situacion.

5.3.10.2 EI proceso de asesoramiento genético y de realizacion de analisis
genéticos o gendmicos con fines asistenciales debera ser efectuado por personal
cualificado y debera llevarse a cabo en centros que dispongan de autorizacion
sanitaria, incluyendo la oferta asistencial, de la comunidad auténoma donde estén
ubicados, de acuerdo al Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se
establecen las bases generales sobre autorizacion de centros, servicios y
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establecimientos sanitarios, y la correspondiente normativa autonémica que regule
esta materia. Asi mismo, los centros podran ser acreditados por la autoridad
autonOmica o estatal competente y deberan reunir los requisitos de calidad que
reglamentariamente se establezcan.

5.3.10.3 El asesoramiento genético es el procedimiento destinado a informar
a una persona sobre las posibles consecuencias para ella o sus familiares de los
resultados de un analisis genético o genémico y de sus beneficios, riesgos y
limitaciones y, en su caso, para asesorar en relacion con las posibles alternativas
derivadas de dicho andlisis. Este procedimiento tendra lugar en las enfermedades
o trastornos de base genética y potencialmente hereditarios tanto antes como
después de una prueba genética o gendémica e incluso en ausencia de las
mismas.

a) El asesoramiento genético tendra como objetivo ayudar a la persona o
familia a entender y adaptarse a las consecuencias médicas, psicoldgicas,
familiares y sociales de una determinada enfermedad, trastorno genético o
alteraciébn de relevancia farmacogenética. Este proceso, que incluye Ila
intervencién de uno o mas profesionales, consistira en:

1.° Interpretar los antecedentes médicos personales o familiares que
permiten valorar el riesgo de ocurrencia o recurrencia de una enfermedad de base
genética.

2.° Informar sobre el posible tipo de herencia, los analisis genéticos o
gendmicos disponibles, asi como de sus consecuencias clinicas y terapéuticas, la
posibilidad de prevencién o tratamiento y la disponibilidad y accesibilidad de
recursos.

3.° Ofrecer el apropiado asesoramiento, respetando el principio de
autonomia de las personas para la toma de decisiones informadas.

4.° Solicitar la firma del consentimiento informado previamente a la
realizacion de cualquier andlisis genético o gendmico, tras explicar su validez y
utilidad clinica, sus beneficios, riesgos y limitaciones, asi como de los posibles
resultados y de sus consecuencias clinicas y terapéuticas.

b) EI asesoramiento genético se realizara antes y después del estudio
genético indicado, al menos, ante el diagndstico, sospecha diagnéstica o
antecedentes familiares de:

1.° Anomalias cromosémicas o desequilibrios gendmicos que ocasionan o
pueden ocasionar defectos congénitos o hereditarios, dificultades graves de
aprendizaje o problemas de fertilidad.

2.° Enfermedades hereditarias de aparicion prenatal, infantil y adulta.

3.2 Céanceres hereditarios o familiares.

4.° Anomalias congénitas o del desarrollo.

5.° Discapacidad intelectual u otros trastornos del neurodesarrollo con
sospecha de base genética.

6. Trastornos de la fertilidad con sospecha de base genética.

5.3.10.4 EI analisis genético o genémico es un procedimiento destinado a
identificar variantes genéticas o a detectar la presencia o ausencia de uno o varios
segmentos de material genético. Se consideran incluidas también las pruebas
indirectas para detectar un producto génico o un metabolito especifico que sea
indicativo de un cambio genético determinado.

a) La indicacién de los andlisis genéticos o gendémicos en las enfermedades
o trastornos de base genética debe vincularse sistematicamente al asesoramiento
genético, respetando en todo momento la libre autonomia del individuo y
requiriendo su consentimiento expreso y por escrito, una vez haya sido
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pertinentemente informado de los objetivos, posibilidades y limitaciones del
andlisis, asi como de las posibles repercusiones de sus resultados a nivel
individual y familiar, adoptando las medidas necesarias para garantizar el acceso a
la informacion asi como su comprension. Las personas incapacitadas legalmente y
los menores de edad participaran, atendidas sus circunstancias, con los apoyos
precisos y segln su edad y capacidades, en la toma de decisiones a lo largo del
proceso, tal y como se recoge en la legislacion vigente.
b) En la realizacién de analisis genéticos o genémicos:

1. Se asegurara la proteccion de los derechos de las personas y del
tratamiento de los datos de caracter personal de acuerdo con la legislacion
vigente.

2.° Se llevaran a cabo con criterios de pertinencia, calidad, equidad y
accesibilidad.

3.° Solo podran hacerse pruebas predictivas de enfermedades genéticas o
que permitan identificar al sujeto como portador de alguna variante genética
responsable de una enfermedad o detectar una predisposicion o susceptibilidad
genética a una determinada enfermedad, estimando el riesgo asociado con fines
médicos y con un asesoramiento genético asociado, cuando esté indicado.
También podran realizarse para identificar las diferencias individuales en la
respuesta a los farmacos y las interacciones genético-ambientales o para el
estudio de las bases moleculares de las enfermedades.

4° En el caso de personas con discapacidad, la informacion vy
documentacién que se facilite, asi como la comunicacién y la interaccién durante
el proceso de asesoramiento genético, deberdn atender a los requerimientos de
accesibilidad universal y disefio para todos.

c) Los andlisis genéticos o gendmicos incluidos en la cartera comin de
servicios del Sistema Nacional de Salud deben cumplir los siguientes requisitos:

1.° Tener validez analitica y clinica sustentada en la evidencia cientifica.

2.° Ser de utilidad clinica: constituir un elemento esencial para el diagndstico
y pronéstico de la enfermedad, para la seleccidn y seguimiento de tratamientos,
asi como para la toma de decisiones reproductivas. Todo ello siempre que el
balance beneficio/riesgo sea favorable.

3. Haber sido valorados previamente en relacion a las implicaciones éticas,
sociales, legales, organizativas y econémicas de su inclusion en la oferta
asistencial publica.

d) Los andlisis genéticos se pueden realizar en personas sanas, enfermas,
portadoras o en riesgo de padecer la enfermedad, sin considerar el tipo de tejido
en el que se realizan e indistintamente de si se trata de alteraciones genéticas
constitucionales o somaticas.

e) Se incluirdn en la cartera comdn basica de servicios asistenciales del
Sistema Nacional de Salud aquellos andlisis genéticos o gendmicos que,
cumpliendo los requisitos de validez analitica y clinica, utilidad clinica e impacto en
la salud anteriormente expuestos, correspondan a alguno de los siguientes tipos
de estudios y retinan los criterios de indicacién que a continuacion se especifican:

1.° Andlisis genéticos o gendmicos diagnosticos: Se realizan en personas
con signos o sintomas de enfermedad y sirven para confirmar o descartar una
enfermedad, trastorno o alteracion de base genética. Para su realizacion se
deberan cumplir los siguientes criterios de indicacion:

i) La persona presenta signos o sintomas sugestivos de una enfermedad o
trastorno genético que puede ser diagnosticado mediante el analisis genético o
genomico.
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ii) El diagnostico genético de la enfermedad cumple al menos uno de los
requisitos siguientes:

— Implica un claro beneficio en el manejo clinico (diagndstico, prondstico,
tratamiento o seguimiento) del paciente o de sus familiares.

— Evita la realizacion de otros procedimientos diagndsticos o terapéuticos
inapropiados.

— Proporciona informacién clave para la toma de decisiones reproductivas del
individuo o de sus familiares que pueden comprometer a su descendencia.

2.° Andlisis genéticos presintomaticos o predictivos: Se realizan en personas
asintomdticas y sirven para determinar si presentan un riesgo elevado de
desarrollar una determinada enfermedad. Para su realizacion se deberan cumplir
los siguientes criterios de indicacion:

i) La persona pertenece a una familia o grupo poblacional de alto riesgo en
los que se ha identificado la presencia de una enfermedad o trastorno genético,
cuya alteracion genética ha sido previamente caracterizada y puede ser
identificada mediante un analisis genético.

i) Ademds, se cumple al menos uno de los requisitos siguientes:

— El andlisis genético o gendmico permite un diagnéstico precoz o un
tratamiento mas temprano, cuando existan evidencias concluyentes de que el
mismo se traduce en la disminucion de la morbimortalidad de la enfermedad, en la
prevision de una mejor respuesta terapéutica o en evitar efectos secundarios no
deseables.

— El diagnéstico genético de la enfermedad ayuda en la toma de decisiones
reproductivas del individuo o de sus familiares que pueden comprometer a su
descendencia.

iii) En el caso de menores, el estudio genético presintomatico o predictivo en
enfermedades que aparecen en la edad adulta se debera diferir hasta que la
persona tenga la madurez y competencia necesaria para comprender la
naturaleza e implicaciones de su decision, salvo que existan medidas preventivas
eficaces aplicables en la infancia. En enfermedades que aparecen en la infancia y
gue pueden ser prevenidas o tratadas adecuadamente, el analisis genético o
gendémico se debera realizar lo mas préoximo posible al momento en el que se
deben iniciar dichas medidas preventivas y/o terapéuticas.

3.° Andlisis genéticos de portadores: se realizan en personas con alto riesgo
de transmision de enfermedad a su descendencia, aunque en general tienen poca
0 ninguna consecuencia para la salud de esta persona, y sirven para determinar si
la persona es portadora de una alteracion genética hereditaria.

El ambito de este apartado se refiere al estudio de portadores en el contexto
de sospecha diagndstica o antecedentes familiares. En lo referente a cribados
poblacionales incluidos en la cartera comun de servicios del Sistema Nacional de
Salud, se aplicarda lo establecido en el anexo |, apartado 3.3 de este real decreto.

Para su realizacién se deberan cumplir los siguientes criterios de indicacion:

i) La persona, debido a sus antecedentes personales o familiares, presenta
un riesgo elevado de ser portador de una determinada enfermedad o trastorno
genético cuya alteracién genética se conoce y puede ser identificada mediante el
correspondiente analisis genético o gendémico.

ii) El diagnoéstico genético permite la toma de decisiones reproductivas de la
persona o de sus familiares que pueden comprometer a su descendencia.

iii) En el caso de menores, el estudio genético de portadores no se realizara
hasta que el menor alcance la madurez y competencia nhecesarias para
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comprender la naturaleza de su decisidon y sus implicaciones y sea, a su vez,
capaz de dar su consentimiento.

4.° Andlisis genéticos 0 genémicos para diagnéstico prenatal: Se realizan en
caso de un feto con alto riesgo de sufrir una determinada enfermedad o trastorno
genético relacionado con su salud, anomalia cromosémica o molecular, cuando se
cumplan los siguientes criterios de indicacion:

i) Antecedentes familiares de una enfermedad o trastorno genético con
riesgo de recurrencia o existencia de marcadores ecogréficos, biomarcadores o
malformaciones indicativas de un defecto genético.

ii) El analisis genético o gendmico debe contribuir al manejo clinico de la
gestacion, del recién nacido o a la toma de decisiones reproductivas.

5.2 Andlisis para el diagnéstico genético preimplantacional (DGP): Se
realizan en:

i) Preembriones con alto riesgo de padecer enfermedades o trastornos de
base genética graves, de aparicion precoz y no susceptibles de tratamiento
curativo con arreglo a los conocimientos cientificos actuales y servird para
identificar a los preembriones no afectos que seran transferidos mediante técnicas
de reproduccién humana asistida. La aplicacién de las técnicas de diagnéstico
preimplantacional en estos casos debera comunicarse a la autoridad sanitaria
correspondiente, que informara de ella a la Comision Nacional de Reproduccion
Humana Asistida.

ii) La aplicacion de técnicas de diagnostico preimplantacional para cualquiera
otra finalidad no comprendida en el apartado anterior, o cuando se pretendan
practicar en combinacion con la determinacion de los antigenos de
histocompatibilidad de los preembriones in vitro, con fines terapéuticos para
terceros, requerira de la autorizacién expresa, caso a caso, de la autoridad
sanitaria correspondiente, previo informe favorable de la Comision Nacional de
Reproduccién Humana Asistida que deberd evaluar las caracteristicas clinicas,
terapéuticas y sociales de cada caso.

Para la realizacibn de los andlisis para el diagnéstico genético
preimplantacional se deberan cumplir los criterios de indicacidn que se recogen en
el apartado f) del apartado 5.3.8.3.

6.° Andlisis de farmacogenética y farmacogendmica: Se realizan en personas
que necesitan ser tratadas con determinados medicamentos incluidos en la
prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de Salud y sirven para determinar la
estrategia terapéutica, valorar la respuesta al tratamiento o evitar o minimizar los
posibles efectos adversos en un individuo determinado.

7.° Estudio genético o gendémico en patologias, hereditarias o no, que
puedan beneficiarse desde el punto de vista asistencial de la busqueda de
biomarcadores diagnésticos, pronésticos o predictivos de respuesta al tratamiento,
de acuerdo con las directrices marcadas por los organismos reguladores o en
ficha técnica.

Todos estos servicios son prestados por las correspondientes unidades
asistenciales, recogidas en el Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el
que se establecen las bases generales sobre autorizacién de centros, servicios y
establecimientos sanitarios, autorizadas por las respectivas comunidades
autébnomas.

5.3.10.5 La concrecién, especificaciéon y definicion de las pruebas genéticas
incluidas en la cartera comun de servicios del Sistema Nacional de Salud se
llevara a cabo por acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud, a propuesta de la Comision de prestaciones, aseguramiento y financiacion.

Verificable en https://www.boe.es

cve: BOE-A-2024-12290



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO A

Martes 18 de junio de 2024 Sec.|l. Pag. 70607

Con el fin de garantizar la calidad en la prescripcion de los andlisis genéticos o
gendémicos, el responsable de la indicacion debera garantizar, siempre que se
requiera, que se ha realizado un asesoramiento genético previo y que se ha
firmado el correspondiente consentimiento informado. Ademas, deberan constar
en la prescripcion, como minimo, los siguientes datos:

1.° Responsable de la indicacion: datos de identificaciéon del facultativo
(nombre completo, nimero de colegiado o cddigo de identificacion, centro
sanitario y servicio).

2.° Usuario: datos de identificacion; fecha de nacimiento.

3.° Orientacion diagndstica: Condicion o patologia que justifica la indicacién,
patologias concomitantes que influyan en la indicacién u otra informacién clinica
de interés.

4.° Antecedentes personales y familiares.

5. Indicacién: Fecha; tipo de andlisis genético o genémico que se solicita.

Las autoridades sanitarias competentes pondran a disposicion de los
profesionales del Sistema Nacional de Salud la relacion de centros que,
cumpliendo los requisitos que se establezcan, puedan realizar los diferentes tipos
de analisis genéticos o0 genomicos.»

Nueve. En el apartado 6.1 del anexo VI, se modifica el apartado CA 1 6 0, que
gqueda redactado de la siguiente manera:

«CA 1 6 0 Sistema de reparacion percutaneo de la valvula mitral mediante clip,
para pacientes con insuficiencia mitral sintomatica severa (=3+) refractaria a
tratamiento médico Gptimo, con una esperanza de vida de al menos un afio, en los
que un equipo multidisciplinar haya determinado un excesivo riesgo para ser
intervenidos mediante cirugia abierta y una comorbilidad que no amenace el
beneficio esperado por la reduccion de la insuficiencia mitral, y cumplan criterios
anatémicos apropiados (el jet primario esté originado por mala coaptacion de los
segmentos medios —A2 y P2— de las valvas mitrales).»

Diez. En el apartado 6.1 del anexo VI, se modifica el apartado RE 0 2 0, que queda
redactado de la siguiente manera:

«RE 0 2 0 Valvula endobronquial, para pacientes con EPOC grave que
muestren cisura interlobulillar completa o ausencia de ventilacién colateral y para
pacientes con fuga aérea persistente.»

Once. En el apartado 8 del anexo VII, se modifica el apartado D, que queda
redactado de la siguiente manera:

«D Situaciones clinicas cuando cursan con desnutricion severa.

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

D.2 Caquexia cancerosa por enteritis cronica por tratamiento quimio y/o
radioterapico.

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

D.4 Fibrosis quistica.

D.5 Fistulas enterocutaneas de bajo débito.

D.6 Insuficiencia renal infantil que compromete el crecimiento del paciente.

D.7 Enfermedad renal crénica avanzada en hemodialisis.»
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Articulo segundo. Creacion del Comité Asesor para la cartera comun de servicios en
el area de genética.

1. Se crea el Comité Asesor para la cartera comdn de servicios en el area de
genética, adscrito a la Direccion General de Cartera Comun de Servicios del Sistema
Nacional de Salud y Farmacia, como el érgano coordinador entre las administraciones
sanitarias implicadas en esta prestacion.

2. ElI Comité dependerd de la Comision de prestaciones, aseguramiento y
financiacion y tendr& por finalidad la coordinacién de las actuaciones y el seguimiento de
la cartera comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud en el area de genética.

3. Este Comité tendra la siguiente composicién:

a) Presidencia: la persona titular de la Direccion General de Cartera Comun de
Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia.

b) Vicepresidencia: la persona titular de la Subdireccidon General de Cartera de
Servicios del Sistema Nacional de Salud y Fondos de Compensacion, en tanto que titular
del 6rgano responsable de la definicion de la politica de ordenacion de prestaciones.

c) Vocalias: en representacion de cada uno de los siguientes érganos o
administraciones y designadas por estos, entre personas que desempefian funciones
relativas a la cartera comin de servicios en el area de genética:

1. Una por cada una de las comunidades auténomas.

2.° Una por el Instituto Nacional de Gestion Sanitaria.

3.2 Una por cada una de las mutualidades de funcionarios: Mutualidad General de
Funcionarios Civiles del Estado, Mutualidad General Judicial e Instituto Social de las
Fuerzas Armadas.

4.° Una por la Subdireccion General de Cartera de Servicios del Sistema Nacional
de Salud y Fondos de Compensacion del Ministerio de Sanidad.

5. Una por la Subdireccién General de Farmacia del Ministerio de Sanidad.

6. Una por la Subdireccién General de Promocién de la Salud y Prevencion del
Ministerio de Sanidad.

Ademads, se designaran dos vocalias por la persona titular del Ministerio de Sanidad,
previa consulta al Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, entre personas
de reconocido prestigio y experiencia en el area de genética o gendmica.

Para cada una de las vocalias serd designada, por el érgano o administracién a la
que representan, una suplencia, con los mismos requisitos que para sus titulares.

d) Secretaria: una persona funcionaria de la Subdireccién General de Cartera de
Servicios del Sistema Nacional de Salud y Fondos de Compensacién del Ministerio de
Sanidad.

Cuando la naturaleza de los temas asi lo aconseje, se podran incorporar a este
Comité como asesoras, por indicacidon de su Presidencia, otras personas expertas, con
v0z, pero sin voto.

4. Las funciones de este Comité seran las siguientes:

a) Elaborar, aprobar y modificar el reglamento de régimen interior de
funcionamiento del propio Comité.

b) Proponer el desarrollo de la cartera comdn de servicios para los trastornos y
enfermedades de base genética, incluido el catdlogo, asi como su actualizacion de
acuerdo a la normativa vigente.

c) Asesorar en la estrategia de estudios genéticos y gendmicos.

d) Proponer los requisitos minimos comunes que deben reunir las pruebas
genéticas o gendémicas, dirigidos a garantizar la calidad de esta prestacion.

e) Proponer criterios comunes para la elaboracion de los correspondientes
catalogos de genética por las comunidades auténomas, el Instituto Nacional de Gestién
Sanitaria y las mutualidades de funcionarios en sus respectivos ambitos de gestion.
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f) Proponer y coordinar el sistema de informacion que permita el seguimiento de
esta cartera de servicios incluyendo su implementacion en el Sistema Nacional de Salud.

g) Identificar necesidades y detectar las dificultades que pudieran surgir en el
cumplimiento de la normativa sobre esta materia y resolver las dudas sobre su aplicacion
e interpretacion.

h) Proponer actividades de informacion en esta materia destinadas a profesionales,
poblacién o pacientes.

i) Emitir informe, cuando sea requerido para ello por el Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud o las administraciones sanitarias representadas en el Comité,
sobre las cuestiones que afecten a la cartera comun.

j) Servir de cauce permanente de colaboracién, comunicacién e informacion entre
los distintos Servicios de Salud de las comunidades auténomas, la Administracion
General del Estado y otros agentes implicados en la gestion de esta cartera.

k) Aquellas otras que puedan serle confiadas por el Ministerio de Sanidad o por el
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud para la debida coordinacion entre
las administraciones sanitarias en esta materia.

5. ElI Comité se reunira, al menos, anualmente, por convocatoria de la Presidencia 'y
a peticion de esta o de la mayoria de sus miembros.

6. Para su correcto funcionamiento se creardn grupos técnicos de trabajo, de
caracter permanente, para asesorar en la definicién y actualizaciéon del catélogo, o
temporal, para el estudio de temas concretos relacionados con las materias de su
competencia. Estos grupos se reuniran con la periodicidad que requiera la misién que se
les encomiende y en ellos participaran las sociedades cientificas implicadas.

7. El apoyo al Comité sera prestado con los actuales medios humanos y materiales
del Ministerio de Sanidad de modo que su funcionamiento no suponga incremento del
gasto publico.

8. Sin perjuicio de las peculiaridades previstas en esta orden, el Comité ajustara su
funcionamiento a lo dispuesto en la seccién 3.2 del capitulo Il de la Ley 40/2015, de 1 de
octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

Disposicion adicional Unica. Implantacion de los programas poblacionales
neonatales y prenatales.

Las comunidades autonomas y las ciudades de Ceuta y Melilla en coordinacion con
el Instituto Nacional de Gestién Sanitaria y las mutualidades de funcionarios adaptaran
sus respectivas carteras de servicios a lo dispuesto en esta orden, en el plazo de un afio
desde su entrada en vigor, para los programas de cribado poblacional neonatal de déficit
de biotinidasa, enfermedad de orina con olor a jarabe de arce, homocistinuria e
hiperplasia suprarrenal congénita y, en el plazo de dos afios, para el programa de
cribado prenatal de anomalias cromosémicas y de enfermedades infecciosas.

Disposicién final primera. Titulo competencial.

La presente orden se dicta al amparo de lo previsto en el articulo 149.1.16.2 de la
Constitucion Espafiola, que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de
bases y coordinacion general de la sanidad.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor.

La presente orden entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el «Boletin
Oficial del Estado».

Madrid, 13 de junio de 2024.—-La Ministra de Sanidad, Ménica Garcia Gémez.
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