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lll. OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD

10190 Resolucién de 3 de septiembre de 2015, de la Direcciéon General de Cartera
Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia, por la que se
establecen los requisitos especificos de los estudios de monitorizacién
incluidos en el anexo Il de la Orden SSI/1356/2015, de 2 de julio, por la que se
modifican los anexos Il, 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 actualizacién, y se
regulan los estudios de monitorizacién de técnicas, tecnologias y
procedimientos.

La disposicion adicional primera de la Orden SSI/1356/2015, de 2 de julio, por la que
se modifican los anexos Il, 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 actualizacién, y se regulan los estudios de monitorizaciéon de
técnicas, tecnologias y procedimientos, sefiala que en el plazo maximo de dos meses
desde la entrada en vigor de dicha orden se estableceran por resoluciéon de la persona
titular de la Direccion General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de
Salud y Farmacia, los requisitos técnicos especificos de cada uno de los estudios de
monitorizacién que figuran en el anexo Il de la citada norma, a propuesta de la Comision
de prestaciones, aseguramiento y financiacion.

En dicha resolucion ademas se determinara la Agencia de evaluacion que se encargara
de la coordinacion técnica del estudio, contando, en su caso, con el informe favorable de
la correspondiente comunidad auténoma.

Para hacer efectiva dicha prevision, el 2 de septiembre de 2015 se presenté a la
Comision de prestaciones, aseguramiento y financiacion el contenido de esta resolucion,
mediante la cual se establecen requisitos especificos necesarios para la puesta en marcha
de los citados estudios de monitorizacion.

En aplicacién de lo sefialado en la disposicion adicional primera de la Orden
SSI1/1356/2015, de 2 de julio, esta Direccién General resuelve:

Primero.

Las Agencias que coordinaran técnicamente los estudios de monitorizacién previstos en
el anexo Il de la Orden SS1/1356/2015, de 2 de julio, por la que se modifican los anexos |l,
IIl'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, previo informe favorable respectivamente de Pais Vasco y Canarias, seran:

Estudios de monitorizacion Agencia

Stent esofagico biodegradable. Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias
del Instituto de Salud Carlos II.

Valvula endobronquial. Servicio de Evaluacién y Planificacion del Servicio
Canario de Salud (SESCS).

Sistema de reparacion percutaneo de la valvula|Servicio de Evaluacién de Tecnologias
mitral mediante clip. Sanitarias-OSTEBA. Departamento de Salud
del Gobierno Vasco.

Dispositivo de cierre (oclusor) de la orejuela|Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
auricular izquierda. del Instituto de Salud Carlos IlI.
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Segundo.

Para facilitar la recepcién por parte de las Agencias coordinadoras de la informacion
facilitada por los centros participantes en estos cuatro estudios de monitorizacion podra
utilizarse la aplicacién informatica del Sistema de recogida de Informacion de Estudios de
Monitorizacién (SIEM) que estara accesible a través de la pagina web del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. La Subdireccién General de Cartera Basica de
Servicios del Sistema Nacional de Salud y Fondo de Cohesién sera la encargada de poner
en conocimiento de los centros participantes, de las respectivas comunidades auténomas
y de las Agencias coordinadoras la fecha a partir de la cual estara disponible dicha
aplicacion.

Tercero.

Los centros participantes estaran inscritos en el Registro general de centros, servicios
y establecimientos sanitarios (REGCESS) y contaran inexcusablemente con la autorizacion
sanitaria de la correspondiente comunidad auténoma de acuerdo con lo previsto en el Real
Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases generales sobre
autorizacion de centros, servicios y establecimientos sanitarios, con al menos la siguiente
oferta asistencial:

Estudios de monitorizacion Oferta asistencial

Stent esofagico biodegradable. Cirugia general y digestivo.

Aparato digestivo.

Radiodiagnodstico (Radiologia vascular e
intervencionista).

Anestesia y reanimacion.

Medicina intensiva.

Valvula endobronquial. Neumologia.

Cirugia toracica.
Anestesia y reanimacion.
Medicina intensiva.

Sistema de reparacién percutaneo de la valvula | Cardiologia.

mitral mediante clip. Cirugia cardiaca.
Hemodinamica.
Anestesia y reanimacion.
Medicina intensiva.

Dispositivo de Cierre (Oclusor) de la Orejuela | Cirugia cardiaca.
Auricular Izquierda. Cardiologia.
Hemodinamica.
Anestesia y reanimacion.
Medicina intensiva.

Para ello, se remitira copia de la correspondiente autorizacién de la comunidad
auténoma con el documento de adhesion de los centros participantes al que se hace
referencia en el punto cuarto.

Cuarto.

Como anexo a esta resolucion se incluye el modelo de adhesién de los centros
participantes en estos cuatro estudios de monitorizacion, contando con el visto bueno del
director gerente del centro y el de la respectiva comunidad auténoma. En el supuesto de
que una comunidad auténoma opte por una alianza entre centros para participar en un
estudio de monitorizacion, el documento de adhesidn recogera esta circunstancia, con el
visto bueno de la direccion de los centros donde estén ubicados los servicios o unidades
que forman parte de la alianza. Este documento, una vez cumplimentado, sera remitido
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por la respectiva comunidad a la Subdireccién General de Cartera Basica de Servicios del
Sistema Nacional de Salud y Fondo de Cohesion.

Quinto.

Esta resolucion entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el «Boletin
Oficial del Estado».

Madrid, 3 de septiembre de 2015.—El Director General de Cartera Basica de Servicios
del Sistema Nacional de Salud y Farmacia, Agustin Rivero Cuadrado.

ANEXO

Documento de adhesion de los centros participantes en los estudios
de monitorizaciéon

5 PP ,
responsable clinico del estudio de monitorizacion ...,
que se va a llevar a cabo en el Servicio/Unidad asistencial .......................ccoinnnee,
del hospital .........oovvviiiiiiiiiiiiii , manifiesta que:

A. Estainformado de que la citada técnica se encuentra en estos momentos sometida
a estudio de monitorizacion en el Sistema Nacional de Salud, segun determina la Orden
SS1/1356/2015, 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.

B. El centro ha sido designado por su comunidad autbnoma para participar en el
estudio de monitorizacion.

C. El Servicio/Unidad asistencial retne la experiencia, las condiciones técnicas y los
recursos humanos y materiales necesarios para llevarlo a cabo con las suficientes
garantias para los usuarios.

En virtud de todo ello, manifiesta su deseo de participar en el estudio de monitorizacién
QB i e, Y ACEPEA
los siguientes compromisos:

1. Suscribe integramente el contenido del protocolo consensuado, para el desarrollo
del estudio de monitorizacion ...,

2. Asume que la coordinacién técnica del estudio de monitorizacién sera llevada a
cabo por la Agencia de evaluacCion............cccooviiiiiiiiii e
Autoriza, por tanto, a la Agencia que coordina el estudio a utilizar la informacion precisa
para llevarlo a cabo, garantizando la confidencialidad de los datos de los pacientes, de
acuerdo con la legislacion vigente.

3. Se compromete a remitir la informacion relativa a sus pacientes, contemplada en
el protocolo en la forma y plazos que en éste se establecen, garantizando la confidencialidad
de la informacion. Asimismo la firma de este documento implica que no cedera los datos a
otros estudios sin expresa autorizacion de la Direcciéon General de Cartera Basica de
Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia.

4. Se informara a los pacientes a los que se aplique la mencionada técnica de que se
encuentra sometida a estudio de monitorizacién, lo que se hara constar en el documento
de consentimiento informado que a tal efecto firmen. Se preservaran los principios éticos
inherentes a toda investigacion clinica.

5. Se da por enterado de que podra retirarse en cualquier momento de la participacion
en el estudio de monitorizacion, o que debera comunicar por escrito la correspondiente
comunidad auténoma a la Subdireccion General de Cartera Basica de Servicios del
Sistema Nacional de Salud y Fondo de Cohesioén, y por consiguiente, desde ese momento
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el centro no podra seguir realizando la técnica sometida a estudio de monitorizacion como
parte de la cartera comun de servicios.
En prueba de conformidad con los anteriores compromisos el responsable clinico
suscribe este documento de adhesion con el visto bueno del Director gerente del centro y
de la respectiva comunidad auténoma.
En. - T de..iiiee, de 201
F O
L= 1 o[0T
Responsable clinico del estudio de monitorizacion
D. e ., Director Gerente
del hosp|tal ............................................. se compromete a que eI centro
a) Comprobara que en el estudio de monitorizacion se cumplen los requisitos
exigidos por la legislacion vigente en la materia, especialmente los relativos a los productos
sanitarios precisos para la utilizacion de la técnica sometida a estudio de monitorizacion.
b) Se adherira a las condiciones econémicas pactadas con las empresas segun lo
previsto en el articulo 8 de la Orden SSI1/1356/2015, de 2 de julio.
Y da el visto bueno a la participacion del centro en el estudio de monitorizacién en las
condiciones arriba expresadas.
F O
Director Gerente del ........c..ooiiiiiiiiiie e
D , certifica que el centro cuenta con la
preceptiva autorizacion de la comunidad auténoma de la oferta asistencial de las unidades
participantes en el mencionado estudio (se adjunta la correspondiente autorizacion) y da
el visto bueno de la comunidad auténoma a la participacion del centro en el estudio de
monitorizacion en las condiciones arriba expresadas.
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