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|. DISPOSICIONS GENERALS

MINISTERI DE SANITAT | POLITICA SOCIAL

4399 Reial decret 207/2010, de 26 de febrer, pel qual s’estableixen les condicions de
s tutelat de tecniques, tecnologies i procediments sanitaris i es modifica el
Reial decret 1207/2006, de 20 d’octubre, pel qual es regula la gestié del Fons
de cohesié sanitaria.

La Llei 16/2003, de 28 de maig, de cohesid i qualitat del Sistema Nacional de Salut, a
I'article 22.1, estableix que el Ministeri de Sanitati Consum (actualment Ministeri de Sanitat
i Politica Social), per iniciativa propia o a proposta de les administracions publiques
sanitaries corresponents i previ acord del Consell Interterritorial del Sistema Nacional de
Salut, pot autoritzar I'is tutelat de determinades técniques, tecnologies o procediments.
Segons assenyala l'apartat 2 d’aquest mateix article, I's tutelat t¢ com a finalitat establir
el grau de seguretat, eficacia, efectivitat o eficieéncia de la técnica, tecnologia o procediment
abans de decidir sobre la conveniéncia o necessitat de la seva inclusio efectiva en la
cartera de serveis del Sistema Nacional de Salut.

Aixi mateix, I'article 71.1 de la Llei esmentada determina les funcions essencials en la
configuracié del Sistema Nacional de Salut sobre les quals el Consell Interterritorial del
Sistema Nacional de Salut ha de debatre i, si s’escau, emetre recomanacions, i recollir
entre aquestes I'Us tutelat al qual es refereix el seu article 22.

El Reial decret 1030/2006, de 15 de setembre, pel qual s’estableix la cartera de serveis
comuns del Sistema Nacional de Salut i el procediment per a la seva actualitzacio,
assenyala a l'article 7.5 que per portar a terme I'actualitzacié de la cartera de serveis s’ha
d’utilitzar el procediment d’avaluacié més adequat en cada cas que permeti conéixer el
cost, I'eficacia, I'eficiéncia, I'efectivitat, la seguretat i la utilitat sanitaria d’'una técnica,
tecnologia o procediment, com informes d’avaluacio, criteri d’experts, registres avaluatius,
usos tutelats o altres.

D’altra banda, I'article 22.3 de 'esmentada Llei 16/2003 assenyala que I'Us tutelat s’ha
de finangar amb carrec al Fons de cohesio sanitaria al qual es refereix I'article 4 de la
Llei 21/2001, de 27 de desembre, per la qual es regulen les mesures fiscals i administratives
del nou sistema de finangament de les comunitats autdnomes de régim comu i ciutats amb
Estatut d’autonomia, de conformitat amb les normes per les quals es regeix el fons. No
obstant aix0, I'esmentada previsié no va ser recollida, al seu moment, en el Reial decret
1207/2006, de 20 d’octubre, pel qual es regula la gestié del Fons de cohesio sanitaria.

Tot aixd fa necessari regular el mecanisme pel qual s’han de portar a terme els usos
tutelats, tant pel que fa a les seves condicions com al finangament, de manera que permetin
obtenir la informacié necessaria per determinar la seguretat, eficacia i eficiencia de les
diferents técniques, tecnologies i procediments, amb la finalitat de donar suport a les
decisions sobre I'actualitzacié de la cartera de serveis comuns. D’aquesta manera, alhora
que s’obté la informacid, s’ha de garantir I'equitat en I'accés a aquestes técniques,
tecnologies i procediments, ja que a través de I'Us tutelat se'n facilita I'aplicacié a tots els
usuaris que les requereixin en igualtat de condicions, amb independéncia del seu lloc de
residéncia, de conformitat amb el que disposa la disposicié addicional cinquena de
'esmentada Llei 16/2003, que estableix que el Fons de cohesié sanitaria té per finalitat
garantir la igualtat d’accés als serveis d’assisténcia sanitaria publics en tot el territori
espanyol.

En aquesta norma es regulen els aspectes relatius a les condicions de realitzacio dels
usos tutelats i a més s’hi afegeix un nou annex, el IV, on es recullen les técniques,
tecnologies i procediments en Us tutelat, i ja s’hi inclouen els tractaments quirdrgics de la
lipoatrofia facial associada a VIH-SIDA. D’aquesta manera, una vegada finalitzat I'is
tutelat, s’ha de disposar de la informacié necessaria per decidir sobre la conveniéncia o
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necessitat de la seva inclusio efectiva en la cartera de serveis del Sistema Nacional de
Salut, seguint el procediment que estableixen el Reial decret 1030/2006, de 15 de setembre,
i I'Ordre SC0O/3422/2007, de 21 de novembre, per la qual es desplega el procediment
d’actualitzacio de la cartera de serveis comuns del Sistema Nacional de Salut.

Aquest Reial decret es dicta a 'empara del que estableix I'article 149.1.16a de la
Constitucio espanyola i d’acord amb el que preveu la disposicié final cinquena de la
Llei 16/2003, de 28 de maig.

Aquest Reial decret disposa de I'acord del Consell Interterritorial del Sistema Nacional
de Salut.

En virtut d’aixo, a proposta de la ministra de Sanitat i Politica Social, amb I'aprovacio
previa de la ministra de la Presidencia, d’acord amb el Consell d’Estat, i amb la deliberacio
previa del Consell de Ministres en la reunié del dia 26 de febrer de 2010,

DISPOSO:
Article 1.  Objecte.

L'objecte d’aquest Reial decret és regular les condicions en les quals s’ha de portar a
terme I'Us tutelat, com a mecanisme per determinar el grau de seguretat, eficacia, efectivitat
o eficiéncia d’'una técnica, tecnologia o procediment, en els casos en els quals no existeixi
suficient informacié que ho avali, abans de decidir sobre la conveniéncia o necessitat
d’actualitzar la cartera de serveis regulada mitjangant el Reial decret 1030/2006, de 15 de
setembre, pel qual s’estableix la cartera de serveis comuns del Sistema Nacional de Salut
i el procediment per a la seva actualitzacio.

Article 2. Autoritzacio de I'us tutelat.

1. La proposta de realitzacio de I'is tutelat ha de ser formulada per la Comissié de
prestacions, assegurament i finangament, regulada a 'article 9 del Reial decret 1030/20086,
de 15 de setembre, a iniciativa del Ministeri de Sanitat i Politica Social o d’alguna de les
comunitats autdnomes, incloent I'd0rgan avaluador de tecnologies sanitaries tutelador
seleccionat entre els que participen en I'actualitzacié de la cartera de serveis comuns del
Sistema Nacional de Salut, i els centres en els quals s’ha de realitzar.

2. Lus tutelat s’ha d’autoritzar mitjangant una ordre del ministre de Sanitat i Politica
Social, previ acord del Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut, segons el que
disposa l'article 22.1 de la Llei 16/2003, de 28 de maig, de cohesié i qualitat del Sistema
Nacional de Salut.

Article 3. Condicions per a la realitzacié de I'us tutelat.

1. LUs tutelat s’ha de realitzar d’acord amb un disseny d’investigacio, dirigit
técnicament per un 6rgan avaluador de tecnologies sanitaries, per un periode de temps
limitat depenent de les caracteristiques de la técnica, tecnologia o procediment, i en centres
expressament autoritzats per a aixd pel Ministeri de Sanitat i Politica Social.

2. Correspon a les comunitats autonomes proposar al Ministeri de Sanitat i Politica
Social els centres dels seus respectius ambits en els quals s’ha de portar a terme I'Us
tutelat, i han de garantir que tenen I'experiéncia suficient, amb el coneixement i els recursos
humans i materials necessaris per a la seva realitzaci6 i amb les condicions de seguretat i
qualitat apropiades i que es comprometen a assumir els protocols que s’acordin.

3. Una vegada finalitzat el periode d'us tutelat, la Comissido de prestacions,
assegurament i finangament ha d’analitzar I'informe técnic que preveu l'article 4.1.c), el
qual, juntament amb la memoria econdmica corresponent, li ha de permetre portar a terme
la seva proposta d’actualitzacié de la cartera de serveis, d’acord amb l'article 8 del Reial
decret 1030/2006, de 15 de setembre.

4. Es pot aplicar I'Gs tutelat per a la inclusio, la modificacié de condicions d'Us o
I'exclusioé de técniques, tecnologies i procediments en la cartera de serveis comuns del
Sistema Nacional de Salut.
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Article 4. Funcions i obligacions de I'6rgan avaluador tutelador.
1. Son funcions de I'drgan avaluador tutelador:
a) Amb caracter previ a la posada en marxa de I'Us tutelat:

1r Determinar els requeriments materials, personals i formatius per a la utilitzacié
adequada de la técnica, tecnologia o procediment.

2n Elaborar un protocol de seleccid i seguiment de pacients i de valoraci6 dels
resultats de la técnica, tecnologia o procediment, destinat a garantir la seguretat, 'equitat
en l'accés, el respecte a la bioética i 'assoliment de resultats rellevants per al coneixement,
el contingut del qual s’estableix a I'article 5.1.

3r Constatar que en el consentiment informat dels pacients als quals s’hagi d’aplicar
la técnica, tecnologia o procediment se’ls indiqui que esta sotmés a Us tutelat.

4t Comprovar que els medicaments, productes sanitaris o altres productes necessaris
per a I'aplicaci6 de la técnica, tecnologia o procediment, o les instal-lacions en les quals es
porti a terme, satisfan els requisits de la reglamentacié especifica que els sigui aplicable.

b) Durant el periode d’'us tutelat: recollir i processar la informacié procedent dels
centres participants.

c) Una vegada conclos el periode d’Us tutelat: elaborar I'informe técnic que preveu
l'article 6 de I'Ordre SCO/3422/2007, de 21 de novembre, per la qual es desplega el
procediment d’actualitzacio de la cartera de serveis comuns del Sistema Nacional de Salut.
Aquest informe, que ha de permetre disposar d’informacié objectiva per decidir sobre el
seu finangament en el Sistema Nacional de Salut, d’acord amb el que preveu I'Ordre
esmentada, ha d’incloure almenys les dades seglients:

1r Descripci6 del funcionament operatiu de la técnica, tecnologia o procediment.

2n Estat del coneixement sobre la seva seguretat, eficacia i cost i el seu grau
d’'implantacié a Espanya.

3r Exigéncies normatives per a 'aplicaci6 de la técnica, tecnologia o procediment a
Espanya.

4t Resultats obtinguts de I'Us tutelat.

5& Conclusions sobre la seguretat, eficacia i eficiéncia de la técnica, tecnologia o
procediment; la seva utilitat respecte a altres d’existents; les repercussions organitzatives
de la seva introduccié; la seva repercussiéo econdmica; i, si escau, les recomanacions
sobre les condicions més idonies per aplicar la técnica, tecnologia o procediment.

d) En el cas d’'usos tutelats de durada superior a un any, elaborar per a la Comissié
de prestacions, assegurament i finangament, a més de I'informe esmentat anteriorment,
un informe anual que reculli I'evolucié de I'is tutelat, que s’ha de presentar el primer
trimestre una vegada transcorregut I'any natural.

2. Son obligacions de I'drgan avaluador tutelador les segients:

a) Comunicar de forma immediata al Ministeri de Sanitat i Politica Social els efectes
adversos greus que es detectin en I'aplicacié de la técnica, tecnologia o procediment
sotmeés a Us tutelati que en puguin determinar la paralitzacié, sense perjudici del compliment
de les obligacions de comunicacié requerides per la normativa especifica per als
medicaments i productes sanitaris que intervinguin en I'Us tutelat.

b) Vetllar pel compliment del que estableixen la Llei organica 15/1999, de 13 de
desembre, de proteccié de dades de caracter personal, ila seva normativa de desplegament,
i la Llei 41/2002, de 14 novembre, reguladora de I'autonomia del pacient i de drets i
obligacions en matéria d’informaci6 i documentacié clinica.
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Article 5. Protocol de I'us tutelat.

1. L'dérgan avaluador tutelador ha d’elaborar el protocol amb la participacié d’experts
i dels centres on s’ha de realitzar I'is tutelat. Aquest protocol ha de recollir els aspectes
seglents:

a) Objectiu de I'Gs tutelat.

b) Indicacions sotmeses a Us tutelat, inclosos els criteris d’inclusié i d’exclusié dels
pacients.

c) Condicions d'utilitzacié de la técnica, tecnologia o procediment.

d) Mecanisme de deteccié de problemes rellevants per a la salut que puguin sorgir
durant la realitzacié de I'is tutelat i de comunicacié d’aquests al Ministeri de Sanitat i
Politica Social, el qual els ha de traslladar a la Comissioé de prestacions, assegurament i
finangament i, si s’escau, a les autoritats sanitaries competents.

e) Informacio rellevant a recollir sobre els pacients; la mateixa técnica, tecnologia o
procediment; els resultats i les complicacions a curt, mitja i llarg termini, necessaria per
prendre decisions.

f) Procediment de recollida d’'informacié i de seguiment del compliment del protocol
d’estudi.

g) Estimacié del termini de durada de I'Us tutelat, en funcié de la necessitat d’'obtencié
d’informacio.

h) Estimacié dels costos de la seva implantacié en el Sistema Nacional de Salut.

2. Els centres que realitzin la técnica, tecnologia o procediment han de remetre a
I'érgan avaluador tutelador la informacié que recull el protocol relativa als seus pacients,
en la forma i els terminis que aquell estableixi.

Article 6. Accés a les tecniques, tecnologies i procediments sotmesos a us tutelat.

Tots els pacients que compleixin els criteris de seleccid que estableix el protocol
corresponent tenen dret a accedir a les técniques, tecnologies i procediments en Us tutelat
en igualtat de condicions que els pacients residents a les comunitats autbnomes on
radiquen els centres autoritzats per a la realitzacié de 'esmentat Us tutelat.

Disposici6 final primera. Modificacié del Reial decret 1207/2006, de 20 d’octubre, pel
qual es regula la gestié del Fons de cohesié sanitaria.

El Reial decret 1207/2006, de 20 d’octubre, pel qual es regula la gestié del Fons de
cohesio sanitaria, es modifica en els termes segiients:

U. S’afegeix un nou paragraf d) a I'apartat 1 de l'article 2, amb la redaccio seguent:

«d) Assisténcia a pacients residents a Espanya, d’acord amb el que preveu
l'article 3.1 de la Llei 16/2003, de 28 de maig, de cohesioé i qualitat del Sistema
Nacional de Salut, com a conseqliéncia de I'aplicacié de les tecniques, tecnologies
i procediments I'Us tutelat dels quals sigui autoritzat en desplegament del que preveu
l'article 22 d’aquesta mateixa Llei.»

Dos. Larticle 3 queda redactat de la manera seguent:
«Article 3. Assisténcia sanitaria.

L'assisténcia sanitaria a qué es refereix aquest Reial decret és la que recull el
cataleg de prestacions del Sistema Nacional de Salut, definit a la Llei 16/2003, i
desplegat pel Reial decret 1030/2006, de 15 de setembre, pel qual s’estableix la
cartera de serveis comuns del Sistema Nacional de Salut i el procediment per a la
seva actualitzacié. Aixi mateix, inclou I'assisténcia sanitaria realitzada en concepte
d’us tutelat.»
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Tres. S’afegeix un nou article 6 bis, amb la redaccio segient:
«Article 6 bis. Assisténcia sanitaria derivada d’usos tutelats.

1. ElFons de cohesié sanitaria ha de compensar la realitzacié de les técniques,
tecnologies i procediments (TTP) I'Us tutelat dels quals hagi autoritzat el Ministeri de
Sanitat i Politica Social, als centres autoritzats a aquest efecte, per a tots els pacients
atesos. Aquesta compensacié s’ha de realitzar durant el periode de durada de I'is
tutelat, pels casos que recull I'informe anual que ha de realitzar I'drgan avaluador
tutelador, valorats segons els imports que estableix I'annex IV, que s’han d’actualitzar
anualment en els mateixos termes que preveu l'article 7.2 d’aquest Reial decret.

Abans del dia 1 de novembre de cada exercici, les comunitats autbnomes han
de remetre una relacié dels casos atesos fins a aquesta data dins de I'any pels
centres que realitzin usos tutelats en els seus respectius ambits de gestid, que ha
de servir per efectuar una liquidacié provisional abans del final de I'any, a regularitzar
en el primer semestre de I'exercici segiient, vist 'esmentat informe anual.

2. ATannex IV figuren les TTP sotmeses a Us tutelat. Aquest annex s’ha de
revisar periodicament per ordre ministerial per recollir les TTP I'Us tutelat de les
quals estigui vigent en cada moment.»

Quatre. S’incorpora un annex IV amb el contingut seguent:

«ANNEX IV

Técniques, tecnologies i procediments en us tutelat

Cost compensable per procés,
d’acord amb el protocol

Euros

Técnica, tecnologia i procediment

Tractament quirdrgic de la lipoatrofia facial associada a 1.800»
VIH-SIDA.

Cinc. Es modifica la disposicié final segona, que queda redactada de la manera
seguent:

«Disposicié final segona. Facultat de desplegament.

Es faculta el ministre de Sanitat i Politica Social per dictar les disposicions
necessaries per al desplegament i 'execuci6 del que preveu aquest Reial decret i,
especificament, per actualitzar i modificar el contingut dels seus annexos en els
quals es recullen els processos, patologies, técniques, tecnologies o procediments
que han de ser finangats amb carrec al Fons de cohesio sanitaria.»

Disposici6 final segona. Modificacié del Reial decret 1030/2006, de 15 de setembre, pel
qual s’estableix la cartera de serveis comuns del Sistema Nacional de Salut i el
procediment per a la seva actualitzacio.

Es modifica I'apartat 3 de I'article 9 del Reial decret 1030/2006, de 15 de setembre, pel
qual s’estableix la cartera de serveis comuns del Sistema Nacional de Salut i el procediment
per a la seva actualitzacio, on s’afegeix una funcid a la Comissié de prestacions,
assegurament i finangament, per a la qual cosa s’incorpora un nou apartat amb la redaccio
seguent:

«h) La realitzacié de les propostes d’us tutelat, a iniciativa del Ministeri de
Sanitat i Politica Social o d’alguna de les comunitats autbnomes.»
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Disposici6 final tercera. Titol competencial.

Aquest Reial decret es dicta a 'empara del que disposa I'article 149.1.16a de la
Constitucio, que atribueix a I'Estat la competéncia exclusiva en matéria de bases i
coordinacio general de sanitat.

Disposicio final quarta. Entrada en vigor.

El present Reial decret entra en vigor 'endema de la publicacié en el «Butlleti Oficial
de I'Estat».

Madrid, 26 de febrer de 2010.
JUAN CARLOS R.

La ministra de Sanitat i Politica Social,
TRINIDAD JIMENEZ GARCIA-HERRERA
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