11011
11.06.2.27

== GOBIERNO
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ORDEN de 11 de julio de 2007, del Departamento de S alud y
Consumo, por la que se regula el procedimiento para la
actualizacion de la cartera de Servicios Sanitarios del Sistema
de Salud de Aragén. *

BOA nuam. 89, de 27 de julio de 2007

La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema
Nacional de Salud, recoge la ordenacion de las prestaciones sanitarias, que se
haran efectivas mediante la cartera de servicios basicos y comunes que, segun
prevé el articulo 20, se acordara en el seno del Consejo Interterritorial y se
aprobard mediante real decreto. El articulo 21 de esta ley se refiere a la
actualizacion de la cartera de servicios mediante un procedimiento que se
desarrollara reglamentariamente.

El Real Decreto 1030/2006 establece la cartera de servicios comunes del
Sistema Nacional de Salud, dedicandose su articulo 7 a la actualizacién de la
cartera y su articulo 8 al procedimiento a utilizar para esta actualizacion.

La Ley 6/2002, de 15 de abril, de Salud de Aragén, en el punto 1 de su
articulo 26, sobre prestaciones, determina que las prestaciones ofertadas por el
Sistema de Salud de Aragdn seran, como minimo las establecidas en el
catalogo de prestaciones del Sistema Nacional de Salud; y en el punto 2 de
este mismo articulo establece que la inclusion de nuevas prestaciones en el
Sistema de Salud de Aragdn, ademas de las establecidas en el punto primero,
requerira la aprobacion del Consejo de Gobierno, previo informe del
Departamento de Salud, donde se presente la evaluacion de la seguridad,
eficacia, efectividad y eficiencia de dichas prestaciones, asi como la prevision
de la financiacion adicional prevista.

El Decreto 267/2003, de 21 de octubre, del Gobierno de Aragon, por el
gue se aprueba la estructura organica del Departamento de Salud y Consumo,
refiere, en su articulo 8, que la competencia en materia de definicion de la
Cartera de Servicios y de las prestaciones sanitarias corresponde a la
Direccion General de Planificacion y Aseguramiento del Departamento de
Salud y Consumo.

Por Decreto de 65/2007, de 8 de mayo, del Gobierno de Aragdn se
aprueba la cartera de servicios sanitarios del Sistema de Salud de Aragon, de
Sus centros sanitarios y de sus unidades clinicas.

En la Disposicion Final Segunda de este decreto se dispone que los
procedimientos especificos para la actualizacion de la Cartera de servicios
sanitarios del Sistema de Salud de Aragén y de los centros sanitarios y
unidades clinicas que lo constituyen, sera objeto de desarrollo posterior
mediante la oportuna normativa que se dicte en un plazo de tiempo no superior
a los 60 dias desde la publicacion del mismo, estableciéndose en su articulo 4

! Texto de difusion cientifico-divulgativa, sometido a clausula de Exencién de Responsabilidad. Prevalecera en todo
caso el texto normativo publicado en el BOA de conformidad con la Ley
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qué se entiende por actualizacion de la cartera de servicios, en su articulo 6 las
bases generales del procedimiento a utilizar para realizar esta actualizacion y
en su articulo 6 que para la misma sera necesaria la evaluacion por parte de
una Comision de Evaluacién de la Cartera de Servicios Sanitarios de Aragon.

La cartera de servicios sanitarios es un elemento dinamico debido a las
necesidades cambiantes de la poblacion cubierta por el sistema publico de
salud, a los avances cientificos y del conocimiento relacionado con las ciencias
de la salud y al desarrollo constante de la tecnologia sanitaria. Asi, se han
producido avances e innovaciones en la atencion sanitaria que, aunque se han
ido incorporando a la practica clinica, no han sido objeto de una inclusion
formal en el catalogo de prestaciones del Sistema Nacional de Salud.

La incorporacion de nuevos servicios en la oferta de prestaciones de los
sistemas de salud implica un proceso complejo de toma de decisiones que se
ve influenciado por mlltiples factores, por lo que el procedimiento para
actualizar el contenido de la cartera de servicios sanitarios debe ser
sistematico, explicito, participativo, reproductible y basado en la evidencia
cientifica que, en un marco de gestion dinamica, permita la toma de decisiones
objetiva sobre las propuestas de incorporacién de nuevos servicios a la cartera.

Asimismo, debera ser suficientemente agil para evitar que la intervencion
publica constituya una barrera que dificulte que los usuarios se beneficien de
los avances cientificos y tecnolégicos, y habra de garantizar que ninguna nueva
actividad, procedimiento, técnica o tecnologia relevante se generalice en el
sistema sin una previa evaluacion publica de su seguridad, eficacia, coste y
utilidad.

De todo lo anteriormente expuesto se desprende que es preciso
desarrollar un procedimiento para la actualizacién de la cartera de servicios del
sistema de salud de Aragon y de los centros sanitarios y unidades clinicas que
lo configuran, que favorezca la utilizacion adecuada de los servicios sanitarios
existentes y futuros en términos de seguridad, eficacia, eficiencia, accesibilidad
y equidad y que permita su adecuacién a los avances tecnolégicos y a las
necesidades cambiantes de la poblacion cubierta por el Sistema de Salud de
Aragon.

En la Disposicion Final Primer del Decreto 65/2007 se faculta a la
Consejera del Departamento responsable de Salud para dictar las
disposiciones complementarias necesarias para el desarrollo y aplicacion de
este decreto.

Por todo ello, en desarrollo del Decreto 65/2007, de 8 de mayo, del
Gobierno de Aragon, por el que se aprueba la cartera de servicios sanitarios
del Sistema de Salud de Aragon, en virtud de todo lo expuesto anteriormente y
en atencidn a las competencias atribuidas a este Departamento
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DISPONGO

Articulo Primero. Objeto de la norma

Los objetivos de esta norma son:

1.-Regular las bases del procedimiento para la actualizacion de la cartera
de servicios sanitarios del Sistema de Salud de Aragdén y de los centros
sanitarios y unidades clinicas que lo configuran.

2.-Facilitar la incorporacion de nuevas actividades, procedimientos,
técnicas y tecnologias que, como consecuencia de la innovacion y la
investigacién, vayan produciéndose en el &mbito de la atencidn sanitaria.

Articulo Segundo. Ambito de aplicacion

1.-El contenido de lo establecido en esta Orden sera de aplicacion a la
cartera de servicios sanitarios del Sistema de Salud de Aragon y de los centros
sanitarios y unidades clinicas que lo configuran.

2.-No se aplicara el régimen de actualizacion previsto en esta norma:

2.1 A la prestacion farmaceéutica, que se regira por su propia normativa y
con los cauces de participacién que en ella se establezca.

2.2 A los ensayos clinicos con medicamentos y con productos sanitarios
destinados a obtener el marcado CE, que se regiran por su propia normativa.

Articulo Tercero. Actualizacion de la cartera de servicios sanitarios del
Sistema de Salud de Aragén y de sus centros y unidades clinicas

Se entiende por actualizacién de la cartera de servicios sanitarios del
Sistema de Salud de Aragdén y de sus centros sanitarios y unidades clinicas:

1.-La incorporacion de nuevos servicios, entendidos como actividades,
procedimientos, técnicas o tecnologias, en la cartera de servicios sanitarios del
Sistema de Salud de Aragon o en la cartera especifica de los centros sanitarios
y unidades clinicas que lo configuran, siempre que no se vean afectados por
las exclusiones sefaladas en el articulo 5.1 del Decreto 65/2007.

A estos efectos, se consideran nuevos servicios aquellos que no se
realizaban en ningun centro y/o unidad clinica del Sistema de Salud de Aragén
previamente a la entrada en vigor de esta Orden.

2.-La modificacion de servicios ya incluidos en la cartera de servicios
sanitarios del Sistema de Salud de Aragon o en la cartera especifica de los
centros sanitarios y unidades clinicas que lo configuran. Para considerar que
existe una modificacion debe producirse, al menos, una de las siguientes
circunstancias:

2.1. Que los mejore notablemente, ya sea por tener un impacto positivo
en la comunidad o por mejorar aspectos concretos de los mismos. En este
sentido, se valoraran especialmente los progresos relacionados con:

-La mejora de la calidad de vida percibida por los usuarios.

-El incremento de la eficacia y/o efectividad.

-El aumento de la productividad.

-El incremento de la eficiencia entendida como la minima utilizacion de
recursos para alcanzar un nivel concreto de efectividad, el logro del maximo de
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efectividad con unos recursos limitados o la distribucion de los recursos que
permita el uso mas equitativo y eficiente de los servicios sanitarios.

2.2. Que implique una ampliacion o restriccion de sus indicaciones.

2.3. Que regquiera nuevos equipos, tecnologias o procedimientos
especificos, o la incorporacién de nuevos elementos a los ya existentes.

2.4. Que supongan actuaciones sobre el paciente no contempladas hasta
el momento.

2.5. Que modifique significativamente las formas o sistemas organizativos
de atencion a los pacientes.

2.6. Que afecte a amplios sectores de poblacién o a grupos de riesgo.

2.7. Que impligue un impacto econdmico en el Sistema de Salud de
Aragon.

2.8. Que su aplicacion suponga un riesgo para los usuarios o
profesionales sanitarios o el medio ambiente.

3.-La exclusion de servicios ya autorizados en la cartera de servicios
sanitarios del Sistema de Salud de Arag6n o en la cartera especifica de los
centros sanitarios y unidades clinicas que lo configuran, cuando concurra
alguna de las circunstancias recogidas en el articulo 5.1 del Decreto 65/2007.

4.-De conformidad con el apartado 4 del articulo 4 del Decreto 65/2007, la
constitucion de nuevas unidades clinicas y la supresion de unidades ya
existentes se considerara actualizacion de la cartera de servicios sanitarios del
Sistema de Salud de Aragon, realizdndose conforme al procedimiento y trdmite
establecidos en los apartados cuarto y sexto de esta Orden. Para la
constitucién de nuevas unidades clinicas en centros sanitarios del Sistema de
Salud de Aragon, previamente a su autorizacion y puesta en funcionamiento,
deberan disponer de una cartera de servicios autorizada por el Departamento
responsable de salud.

5.-De conformidad con el apartado 5 del articulo 4 del Decreto 65/2007, el
cambio de denominacioén de un servicio, la agregacion o la desagregacion de
servicios ya existentes en la cartera, también sera considerada actualizacion de
la cartera de servicios, realizandose, igualmente, conforme al procedimiento y
tramite establecidos en los apartados cuarto y sexto de esta Orden.

Articulo Cuarto. Procedimiento de evaluacion para autorizar la
actualizacion de la cartera de servicios sanitarios del Sistema de Salud de
Aragodn y de sus centros y unidades clinicas

1.-Para la incorporacion, modificacion o exclusion de servicios se
valoraran los siguientes criterios con caracter previo a su autorizacion:

1.1 Criterios de EXCLUSION
Son criterios cuya presencia lleva implicita de forma automatica la decision de
excluir servicios ya existentes en la cartera en vigor y/o la denegacion de la
incorporacion de nuevos servicios o de modificacion de servicios ya existentes
en la misma, independientemente del tipo de solicitud o de servicio de que se
trate.
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Estos criterios son los siguientes:

a) Inadecuacién: la aplicacion del procedimiento de evaluacion
establecido en esta Orden no es procedente, puesto que se produce alguna de
las circunstancias de exclusion establecidas en el articulo 5.1 del Decreto
65/2007, por el que se regula la cartera de servicios sanitarios del Sistema de
Salud de Aragon.

b) Ausencia de innovacion: la propuesta no supone una variacion en la
cartera de servicios sanitarios en vigor, al no tratarse de un servicio nuevo, y/o
no producirse alguna de las situaciones de modificacion de las condiciones de
uso de servicios ya existentes en la cartera establecidas en el punto 2 del
apartado tercero de esta Orden, no representando ventajas sobre los mismos
en el sentido de no aportar ninguna mejora en términos de seguridad, eficacia,
efectividad, eficiencia o utilidad demostrada respecto a ellos.

c) No legalidad: han dejado de cumplirse los requisitos y preceptos
establecidos en la normativa vigente de aplicacion, o la propuesta presentada
ahora no los cumple.

1.2 Criterios de EVALUACION

Estos criterios se utilizaran para evaluar las propuestas de incorporacion
de nuevos servicios a la cartera, y las de exclusion y modificacién de servicios
ya incluidos en la misma.

La autorizacibn o denegacién de la propuesta no dependera de la
valoracion aislada de cada uno de estos criterios, sino de la valoracién conjunta
y ponderada de los mismos.

1.2.1 Criterios de congruencia

a) Pertinencia: la incorporacion o modificacion propuesta esta justificada
por estar dirigida a un problema y/o necesidad de salud que genera
expectativas y demandas de la comunidad, es relevante por su magnitud,
medida a través de su gravedad y/o elevada frecuencia (prevalencia y/o
incidencia) y/o es vulnerable, es decir, susceptible de solucion, siendo la
propuesta una forma eficaz de conseguirla. Incluye la valoraciéon de la
satisfaccion de la comunidad y de los provisores de los servicios con la
propuesta.

b) Coherencia: la incorporacion o modificacion propuesta es conforme
con las politicas y estrategias de salud del Departamento responsable de salud.
Se valora también su contribucion a la integralidad y continuidad en la
prestacion de la atencion sanitaria y la facilitacion de la participacion de los
ciudadanos en la toma de decisiones en la gestion de la asistencia sanitaria.

c) Equidad: la propuesta mejora la igualdad de acceso a las prestaciones
sanitarias del sistema. Se valorara tanto la equidad horizontal (a igual
necesidad igual tratamiento), como la equidad vertical (los individuos con
mayor necesidad deben ser tratados mas favorablemente). Puede hacer
referencia a la accesibilidad fisica, accesibilidad econémica, adecuacion entre
demanda y oferta y a la igualdad de oportunidad de acceso en funcion de
diferentes variables (clase social, religion, etnia, situacion socioeconoémica...).
Se valora también la promocion de la atencién a necesidades sociales y al
cuidado de grupos menos protegidos.
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1.2.2 Criterios de organizacion

a) Factibilidad: la implantaciébn de la incorporacion o modificacion
propuesta es factible con la organizacion y los recursos ya disponibles, o los
cambios organizativos y/o la adquisicién de los recursos nuevos que requiere
son viables.

b) Impacto en la organizacion y gestion de servicios: la incorporacion o
modificacion propuesta no afecta y/o no tiene impacto negativo en la
organizacion y gestion de las unidades clinicas y/o de otros servicios existentes
en su cartera.

1.2.3 Criterios cientifico técnicos

a) Eficacia y efectividad: en un marco tedrico de condiciones ideales de
uso (eficacia) o en condiciones practicas, es decir, en un marco fisico y
organizacional determinado (efectividad), la propuesta contribuye a mejorar la
promocion de la salud, la prevencion, el diagnostico y el tratamiento de
enfermedades, y/o a la conservacion o mejora de la esperanza de vida y/o de
la autonomia y capacidad de autocuidado y/o a prevenir, disminuir o evitar
dependencias o discapacidades y/o a la eliminacion o disminucion del dolor y
sufrimiento. Ademas, la propuesta es evaluable, teniendo definida claramente
su poblacién diana y los proveedores y recursos necesarios para su prestacion.
Se incluye la sensibilidad y la especificidad en el caso de determinadas
pruebas diagnosticas.

b) Evidencia cientifica: existe consenso entre expertos y evidencia
cientifica acerca de la efectividad y seguridad de la propuesta que, ademas, es
conforme con los conocimientos cientificos y el desarrollo tecnolégico actuales.
Existen protocolos de actuacion consensuados y con rigor cientifico sobre su
aplicacion, guias de practica clinica, estdndares de acreditacion de calidad,
normas técnicas minimas y/o normas de adecuada atencién. La propuesta
cuenta con el informe favorable del Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud
acerca de su efectividad, o con el aval de la Agencia de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias del Instituto de Salud Carlos Ill o de otros Organos con
entidad y competencias similares. La propuesta se ha implantado, con diferente
grado, en otros paises o0 ambitos sanitarios.

c) Seguridad: la incorporacion o modificacion propuesta no tiene efectos
adversos y/o riesgos mayores de los aceptados desde el punto de vista
cientifico. Al relacionar los beneficios a obtener y los riesgos inherentes a la
propuesta se obtiene un indice beneficios riesgo positivo. Incluye la valoracion
de la suficiencia respecto al volumen de actividad que se requiere para
garantizar la calidad y seguridad de las prestaciones.

d) Eficiencia: la incorporacion o modificacion propuesta es menos coste
efectiva que otras alternativas actuales universalmente aceptadas. Se valoran
los efectos o resultados alcanzados con relacibn a su coste en recursos
humanos, materiales, financieros y de tiempo, incluidos el coste oportunidad y
el coste marginal.

e) Sustitucion: el servicio que se propone incorporar sustituye a otros ya
presentes en la cartera relacionados con el problema y/o necesidad de salud
que se pretende resolver o mejorar con la propuesta o, aunque no los sustituye
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y se afiade a ellos, mejora notoriamente su efectividad y/o eficiencia, y/o
implica ventajas para el paciente por representar menos molestias o riesgos o
por precisar menor tiempo para su aplicacion, y/o implica ventajas para los
profesionales por requerir menor aprendizaje para su aplicacién o tener mayor
seguridad en su utilizacion.

2.-Para la actualizacion de la cartera de servicios sanitarios especifica de
los Sectores Sanitarios, centros sanitarios y unidades clinicas del Sistema de
Salud de Aragon se valorardn también los criterios y requisitos establecidos en
el punto 2 del articulo 5 del Decreto 65/2007.

Articulo Quinto. Funcionamiento de la Comision de Evaluacién de la
Cartera de Servicios Sanitarios de Aragon

1.-La Comision de Evaluacion de la Cartera de Servicios Sanitarios de
Aragon es el o6rgano consultivo adscrito al Departamento responsable en
materia de salud encargado del estudio, andlisis y valoracion de las propuestas
de actualizacion de la Cartera de servicios sanitarios del Sistema de Salud de
Aragon y de sus Centros sanitarios y Unidades clinicas.

2.-Su composicion y funciones se ajustaran a lo establecido en los
apartados 2 y 4, respectivamente, del articulo 6 del Decreto 65/2007.

3.-Funcionamiento de la Comision.

3.1 En sus deliberaciones, acuerdos y funcionamiento la Comision se
ajustara a las normas aplicables a los 6érganos colegiados de la Administraciéon
de la Comunidad Autébnoma de Aragon. En su primera reunién elaborara el
Reglamento de Funcionamiento, que recogera las normas de régimen interno
que sus miembros acuerden. Subsidiariamente se regira por lo establecido
sobre 6rganos colegiados en la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen
Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun y por el Decreto Legislativo 2/2001 del Gobierno de Aragon por el que
se aprueba la Ley de la Administracion de la Comunidad Autonoma de Aragon.

3.2 La Comision dispondra de un Secretario, con voz pero sin voto, que
sera un funcionario de la Direccion General de Planificacion y Aseguramiento
nombrado, a propuesta del Presidente de la Comisién, por el titular del
Departamento responsable de salud.

3.3 Periodicidad de las reuniones.

-La Comision se reunira de forma ordinaria, al menos, una vez al
semestre para analizar las solicitudes recibidas en los seis meses previos a las
mismas.

-No obstante, a propuesta del Presidente, podran celebrarse las
reuniones extraordinarias que se estimen oportunas.

3.4 El Presidente, a iniciativa propia 0 a instancia de cualquiera de los
miembros de la Comision, podra invitar a sus reuniones a representantes del
Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud, del Servicio Aragonés de Salud y
de la Direccion General de Salud Pdublica, a Colegios Profesionales, a
Sociedades Cientificas, a grupos de expertos en las materias de que se trate, y
a profesionales de reconocido prestigio expertos en aquellos temas que por su
complejidad y dificultad requieran un mayor analisis o revision.
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3.5 En funcién de las caracteristicas de los servicios que se propongan
incluir, modificar o excluir, el Presidente, a iniciativa propia o0 a instancia de
cualquiera de los miembros de la Comision, podra solicitar informes al Instituto
Aragonés de Ciencias de la Salud, a la Agencia de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias del Instituto de Salud Carlos Il y/o a Agencias u otros Organos
evaluadores tanto del Sistema Nacional de Salud como ajenos al mismo.

3.6 A excepcion del Presidente, los miembros de la Comisién seran
nombrados por un periodo de cuatro afios. No obstante, el nombramiento podra
ser renovado consecutivamente por periodos iguales de cuatro afos.

3.7 Secretaria Técnica de la Comision.

-Con el objeto de facilitar el cumplimiento de sus labores, la Comision
creara en su seno una Secretaria Técnica encargada de la elaboracion y
redaccion de su Reglamento de Funcionamiento y de la tramitacion de las
propuestas de actualizacion de la cartera de servicios sanitarios de Aragon,
para su posterior aprobaciéon en el pleno de la Comision.

-La Secretaria Técnica estara compuesta por el Secretario y un maximo
de 2 miembros designados por el titular del Departamento responsable de
salud, a propuesta del Presidente de la Comision.

3.7. Constitucion de grupos de trabajo.

-La Secretaria Técnica podra constituir cuantos grupos de trabajo estime
oportunos, de acuerdo a las areas o temas de las propuestas de actualizacion
de la cartera de servicios sanitarios.

-Ademas de los miembros de la Comision y de los establecidos en el
punto 3.4, podra colaborar en estos grupos cualquier otra persona de
reconocida competencia en el tema a tratar, cuyas aportaciones y trabajos
sean considerados de interés.

Articulo Sexto. Tramitacion de los expedientes de actualizacion de la
cartera de servicios sanitarios del Sistema de Salud de Aragon y de los centros
sanitarios y unidades clinicas que la configuran

1.-La propuesta puede provenir de érganos de la Administracion Sanitaria
a través de sus diferentes unidades de asistencia sanitaria, administrativas y de
gestion y en referencia a cualquiera de sus centros, unidades clinicas, de
profesionales sanitarios, de forma individual o a través de las unidades o
sociedades cientificas en las que estan integrados, y de los ciudadanos,
también individualmente o a través de sus organizaciones o0 asociaciones de
representacion y/ o participacion.

2.-Las propuestas de solicitud de actualizacion se dirigirdn a la Direccion
General de Planificacion y Aseguramiento del Departamento responsable de
salud del Gobierno de Aragén, presentdndose en cualquiera de los lugares y
mediante cualquiera de los procedimientos establecidos en el articulo 38 de la
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comdan,
modificada por la Ley 4/1999, de 13 de enero y por la Ley 24/2001, de 27 de
diciembre. Para la presentacion de las propuestas se utilizaran los
Cuestionarios de solicitud que podran encontrarse en la Direccion General de
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Planificacion y Aseguramiento del Departamento de Salud y Consumo, en el
Servicio Aragonés de Salud, en las Gerencias de los Sectores Sanitarios, en
las Direcciones de los centros sanitarios del Sistema de Salud de Aragon y en
las Direccion de Atencion Primaria de los Sectores. Asimismo, de conformidad
con lo establecido en el articulo 45 de la mencionada Ley 30/1992, estaran
accesibles en la pagina Web del Gobierno de Aragén (http://www.aragon.es).
Estos cuestionarios se acompafiaran de una memoria técnica con la
informacion establecida para cada tipo de propuesta en los puntos 2 y 3 del
articulo 7 del Decreto 65/2007.

3.-Para cada una de las solicitudes de actualizacion de la cartera de
servicios sanitarios, la Direccion General de Planificacion y Aseguramiento
tramitard un expediente. Los diferentes tramites y la situacidon de cada
expediente se recogeran en el Registro de solicitudes de actualizacion regulado
en el apartado décimo de esta Orden.

4.-La propuesta debera indicar si se trata de la incorporacion de un nuevo
servicio a la cartera de servicios sanitarios del Sistema de Salud de Aragon, de
la modificacion o exclusién de un servicio ya incluido en la misma o si,
tratandose de un servicio ya reconocido en la cartera del Sistema de Salud de
Aragon, Unicamente se propone su incorporacion en un determinado centro o
unidad clinica del Sistema que carecia del mismo.

5.-En el caso de que la propuesta sea relativa a la exclusion de un
servicio ya incluido en la cartera de servicios del Sistema de Salud de Aragon,
el procedimiento se iniciara mediante solicitud razonada, acompafada de una
memoria técnica con la informacion que avale la concurrencia de alguna de las
circunstancias recogidas en el articulo 5.1 del Decreto 65/2007.

6.-De conformidad con el punto 6 del articulo 7 del Decreto 65/2007,
cuando existan indicios de que una actividad, procedimiento, técnica o
tecnologia incluida en la cartera de servicios del Sistema de Salud de Aragon
tiene un balance entre beneficio y riesgo significativamente desfavorable, el
Departamento responsable de salud podra actuar de oficio iniciando el
procedimiento para su posible exclusion de la misma.

7.-La Direccion General de Planificacion y Aseguramiento dara traslado
de la solicitud a la Comisidon de Evaluaciéon de la Cartera de Servicios
Sanitarios de Aragén. En el plazo de un mes la Comision de Evaluacion
verificard que la solicitud reune los requisitos establecidos en el apartado
tercero de esta Orden para considerarse actualizacion de la cartera y notificara
al solicitante su admision a tramite.

8.-En el caso de que, a criterio de la Comision, la solicitud no retna los
requisitos de informacion necesarios para su valoracion, se requerira al
interesado para que, en el plazo méaximo de tres meses, subsane las
deficiencias detectadas.

-Cuando sea necesario clarificar aspectos dudosos y/o insuficientemente
contrastados con relaciébn a uno o varios de los criterios de evaluacion, la
Comision podra recabar informacion suplementaria a unidades clinicas que
puedan estar relacionadas con el objeto de la propuesta, a unidades de
investigacion, a Sociedades Cientificas y a entidades competentes en la
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evaluacion de servicios sanitarios como el Instituto Aragonés de Ciencias de la
Salud, la Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias del Instituto de
Salud Carlos Il y Agencias u otros 6rganos evaluadores tanto del Sistema
Nacional de Salud como ajenos al mismo.

-En el caso de solicitudes de profesionales sanitarios efectuadas de forma
individual, la Comision podra requerir informes de los departamentos o
unidades en los que estén integrados y desarrollando su trabajo de forma
habitual, y/o de organizaciones colegiales, sociedades cientificas, etc.

-Asimismo, en el caso de solicitudes de ciudadanos individuales, la
Comision podra requerir informes de organizaciones y/o asociaciones de
representacion y/o participacion de ciudadanos y/o usuarios de implantacion en
el ambito territorial del solicitante (corporaciones municipales, asociaciones de
consumidores y/o usuarios, etc).

9.-Cuando la propuesta sea relativa a la cartera de servicios de centros
sanitarios y unidades clinicas del Servicio Aragonés de Salud, la Direccidn
General de Planificacion y Aseguramiento dara traslado de la solicitud, para su
conocimiento, a la Direccion Gerencia del Servicio Aragonés de Salud.

10.-Las propuestas presentadas seran analizadas por la Comision de
Evaluacion de la Cartera de Servicios Sanitarios de Aragdén que emitird un
informe en el que se reflejara el resultado de la valoracién que haya realizado
sobre la eficacia, efectividad, eficiencia, seguridad y utilidad sanitaria de la
actividad, procedimiento, técnica o tecnologia evaluados, las repercusiones
organizativas y economicas de su implantacion, asi como, en su caso, la
comparacién de su utilidad respecto a otras actividades, procedimientos,
técnicas o tecnologias disponibles y, si procede, recomendaciones sobre las
condiciones mas idoneas para su aplicacion.

11.-Conforme a lo establecido en el apartado 5.a) del articulo 7 del
Decreto 65/2007, cuando la propuesta sea acerca de la inclusion de nuevos
servicios en el Sistema de Salud de Aragén complementarios a los
establecidos en la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud
por el Real Decreto 1030/2006, requerira la aprobacion del Consejo de
Gobierno, por lo que el Departamento responsable de salud remitirA su
propuesta de resolucidon junto con un informe en el que se presente la
evaluacion de la seguridad, eficacia, efectividad y eficiencia de los servicios
objeto de analisis, asi como la prevision de la financiacion adicional prevista.

12.-El tramite administrativo de los expedientes para la actualizacion de la
cartera de servicios sanitarios del Sistema de Salud de Aragon y de los centros
sanitarios y unidades clinicas que la configuran se muestra en los algoritmos
del Anexo 1 de esta Orden.

Articulo Séptimo. Resolucién de los expedientes: aspectos generales

1.-En el plazo méximo de seis meses desde la recepcion de la solicitud o
de la informacion suplementaria requerida, la Comision elaborara el
correspondiente informe para la Direccion General de Planificacion
Aseguramiento.
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2.-Analizado el informe de la Comision de Evaluacion de la Cartera de
Servicios, y a propuesta de la Direccibn General de Planificaciéon
Aseguramiento, el titular del Departamento responsable de salud, en un plazo
no superior a dos meses, emitira resolucion acerca de la propuesta, que sera
notificada al solicitante.

3.-En el caso de que la propuesta sea relativa a la cartera de servicios de
centros sanitarios y unidades clinicas del Servicio Aragonés de Salud, la
resolucién sera remitida también a la Direccién Gerencia del Servicio Aragonés
de Salud.

Articulo Octavo. Resolucion de los expedientes: contenidos de la
resoluciéon

1.-Cuando la propuesta suponga la incorporacion de NUEVOS
SERVICIOS a la cartera de servicios del Sistema de Salud de Aragén o a la
cartera especifica de los centros sanitarios y unidades clinicas que lo
configuran, y/o la modificacion de SERVICIOS QUE YA FIGUREN en estas
carteras, el Departamento responsable de salud decidird en alguno de los
siguientes términos:

a) Denegando la propuesta por concurrir alguno de los criterios de
exclusion descritos en el punto 1.1 del apartado cuarto de esta Orden, o
producirse un resultado negativo en la valoracion de los criterios de evaluacion
previstos en el punto 1.2 del mismo apartado.

b) Aceptando la propuesta porque:

-Existe suficiente informacién y se cumplen los criterios y estandares
establecidos para recomendar la autorizacion de la incorporacion en la cartera
de servicios del Sistema de Salud de Aragdn o en la cartera especifica de
centros sanitarios y unidades clinicas que carecen del mismo, y/o la inclusion
en el contrato con el gestor de la provision, asi como su financiacion con
fondos publicos. En este caso, en la resolucidon se harad constar aquellas
unidades clinicas que prestardn el servicio incorporado, asegurando la
accesibilidad y equidad para toda la poblacion de la Comunidad Autonoma.

-Segun criterios de calidad, efectividad, accesibilidad y equidad, la
modificacion propuesta mejora la oferta de ese servicio respecto a la provision
actual y contribuye al desarrollo profesional del centro o unidad. En este caso,
en la resolucion se hara constar la nueva cartera de servicios del centro o
unidad, que resulte de la aceptacion de la modificacion propuesta.

c) Cuando la evidencia cientifica disponible no sea suficiente para
establecer el grado de seguridad, eficacia, efectividad o eficiencia de la nueva
actividad, procedimiento, técnica o tecnologia propuestos o de la modificacion
planteada y, en consecuencia, no exista informacién suficiente para tomar una
decision definitiva sobre su inclusion de forma generalizada en el Sistema de
Salud de Aragon, sobre su exclusiébn, o sobre la modificacion de sus
condiciones de uso, el Departamento responsable de salud podra condicionar
la resolucion:

-A la incorporacion de modificaciones o recomendaciones especificas en
el proyecto de implantacién en un plazo determinado de tiempo, tras el que se
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iniciara un nuevo proceso de evaluacion y se emitira la propuesta de resolucion
definitiva.

-A su introduccion de modo experimental, cumpliendo determinadas
condiciones y requisitos de uso, en unidades de provisién especificas y bajo
supervision y seguimiento por la Comision de Evaluacion o expertos en los que
ésta delegue tal funcion. Una vez finalizado el estudio evaluativo, se realizara la
propuesta de resolucion definitiva.

2.-Cuando se trate de solicitudes de constitucion de NUEVAS UNIDADES
CLINICAS en Sectores y centros sanitarios del Sistema de Salud de Aragon, de
forma previa a su autorizacion y puesta en funcionamiento deberan disponer de
una cartera de servicios autorizada por el Departamento responsable de salud.
La autorizacién de esta cartera se realizara segun los criterios, método y plazos
establecidos en la presente Orden.

Articulo Noveno. Sistema de Informacién de las solicitudes de
actualizacion de la cartera de servicios

1.-Las decisiones sobre la inclusion, exclusion o modificacion de las
condiciones de uso de los servicios se recogeran en el Sistema de Informacién
sobre cartera de servicios previsto en el articulo 8 del Decreto 65/2007.

2.-Para cada una de las solicitudes de actualizacion de la cartera de
servicios del Sistema de Salud de Aragén y de los centros sanitarios y
unidades clinicas que lo configuran, el Departamento responsable de salud
tramitara un expediente. Los diferentes tramites y la situacion de cada
expediente se recogeran en el Registro de solicitudes de actualizacion regulado
en el apartado décimo de esta Orden.

Articulo Décimo. Registro de las solicitudes de actualizacidon de la cartera
de servicios del Sistema de Salud de Aragon y de los centros sanitarios y
unidades clinicas que lo configuran

1.-EI Departamento responsable de salud elaborara un registro
informatizado de solicitudes de actualizacion de la cartera de servicios del
Sistema de Salud de Aragoén y de los centros sanitarios y unidades clinicas que
lo configuran, en el que se recogera la situacion y las decisiones adoptadas
sobre cada una de las solicitudes, incluyendo las peticiones de evaluacién a las
agencias u otros 6rganos evaluadores y los diferentes tramites y la situacion de
cada expediente.

2.-El Departamento responsable de salud mantendra permanentemente
actualizada la informacion de este registro.

DISPOSICIONES ADICIONALES

Disposicion Adicional Primera. Tecnologias nuevas y emergentes

El Departamento responsable de salud, en colaboracion con el Instituto
Aragonés de Ciencias de la Salud, establecera un sistema de deteccion de
tecnologias nuevas y emergentes, que habran de ser objeto de evaluacion para
tomar una decision sobre su inclusion o no en la cartera de servicios sanitarios
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del Sistema de Salud de Aragon. A estos efectos, se entiende como tecnologia
el conjunto de medicamentos, dispositivos y procedimientos médicos o
quirargicos utilizados en la atenciébn sanitaria, asi como los sistemas
organizativos y de soporte dentro de los cuales se proporciona dicha atencién.

El objeto es facilitar que la evaluacion se realice en una fase temprana de
su aparicion, proporcionando a los responsables sanitarios informacion a
tiempo que ayude a racionalizar y controlar la introduccion de nuevas
tecnologias en el Sistema de Salud de Aragon.

Disposicion Adicional Segunda. Comunicacion de la cartera de servicios

La cartera de servicios del Sistema de Salud de Aragon y de los Sectores
Sanitarios, Centros y Unidades Clinicas que lo configuran es la que se
recogera en la pagina Web del Gobierno de Aragon (http://www.aragon.es) y su
contenido serd comunicado a cada Sector, Centro sanitario y Unidad clinica en
un plazo no superior a 15 dias desde la publicacion de la presente Orden.

Disposicion Adicional Tercera. Renovacion de la comunicacion

Con caracter semestral el Departamento responsable de salud
comunicara a los Sectores Sanitarios, Centros y Unidades Clinicas del Sistema
de Salud de Aragdn los servicios que constituyen su cartera de servicios. En el
caso de que la importancia de las modificaciones lo requiera, la cartera podra
ser actualizada con una periodicidad menor.

Disposicion Adicional Cuarta. Centros en régimen de concierto o convenio

Los centros y servicios sanitarios privados ubicados en el territorio de la
Comunidad Autéonoma de Aragon que realicen prestaciones por cuenta del
Sistema de Salud de Aragon en régimen de concierto o convenio, formando
parte de mismo, deberan solicitar la autorizacion de su cartera de servicios en
un plazo de tiempo no superior a seis meses desde el dia siguiente a la
publicacién de la presente Orden.

Disposicion Adicional Quinta. Centros privados

La autorizacion en los centros sanitarios privados de aquellas actividades,
procedimientos, técnicas o tecnologias que determine el Departamento
responsable en materia de Salud, se realizard conforme al procedimiento
establecido en la Orden por la que se regulan las bases del procedimiento para
la actualizacion de la cartera de servicios sanitarios del Sistema de Salud de
Aragoén y de los centros sanitarios y unidades clinicas que lo configuran.

Disposicion Adicional Sexta. Poblaciones de referencia

Al margen del derecho de eleccion de los usuarios del Sistema de Salud
de Aragon, en un plazo de tiempo no superior a seis meses desde el dia de la
publicacién de la presente Orden, el Departamento responsable de salud
incorporara a la cartera de servicios regulada en la misma las poblaciones de
referencia para cada servicio autorizado a cada centro y unidad clinica del
Sistema de Salud de Aragoén.
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DISPOSICIONES FINALES

Disposicion Final Primera. Facultad de desarrollo

Se faculta al Director General de Planificacion y Aseguramiento del
Departamento de salud y Consumo para dictar cuantas disposiciones se
consideren necesarias para la ejecucion de la presente Orden.

Disposicion Final Segunda. Entrada en vigor

1.-La presente Orden entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion
en el «Boletin Oficial de Aragon».

2.-En el plazo de tres meses desde su entrada en vigor los expedientes
de actualizacion de la cartera de servicios sanitarios del Sistema de Salud de
Aragén y de los centros sanitarios y unidades clinicas que lo configuran se
deberan tramitar de acuerdo con lo dispuesto en la presente norma.

Zaragoza, 11 de julio de 2007.
La Consejera de Salud y Consumo
LUISA MARIA NOENO CEAMANOS
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