
EI Comite de expertos podra recabar informaci6n adi­
cional y en caso de un informe no favorable detallara 
los motivos del mismo. 

Cuando el tratamiento de inactivaci6n se realice en 
un centro de transfusi6n 0 banco de sangre: Los mate­
riales utilizados deberan ser autorizados por los orga­
nismos competentes, y el procedimiento se realizara 
segun las recomendaciones establecidas al efecto por 
los responsables de su fabricaci6n. 

2.3.2 Plasma tratado con solvente-detergente. 

EI plasma tratado con solvente-detergente debera ser 
fabricado por un laboratorio con experiencia en fraccio­
namiento. 

EI laboratorio presentara ante la Direcci6n General 
de Farmacia y Productos Sanitarios: 

a) Informaci6n resumida correspondiente a la 
segunda parte del anexo ii del Real Decreto 767/1993, 
de 21 de mayo, sobre evaluaci6n, autorizaci6n registro 
y condiciones de dispensaci6n de las especialidades far­
maceuticas y otros medicamentos de uso humano, fabri­
cadas industrialmente, en la que se podran omitir detalles 
del proceso de producci6n que se consideren confiden­
ciales. 

b) Memoria tecnica ajustada a la circular 7/97 «Se­
guridad viral de medicamentos» de la Direcci6n General 
de Farmacia y Productos Sanitarios. Debera inCıuir el 
compromiso de no procesar a la vez plasma procedente 
de areas donde se produzcan ca sos de la nueva variante 
de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob. 

c) Justificaci6n documental, en su caso, de la uti­
lizaci6n del proceso en otros centros de transfusi6n de 
la Uni6n Europea. 

d) Instrucciones para el manejo y conservaci6n del 
producto, con copia, en su caso, de dichas instrucciones 
en el marco de la Uni6n Europea. 

e) Datos de la experiencia clfnica con el producto. 

La Direcci6n General de Farmacia y Productos Sani­
tarios y la Direcci6n General de Salud Publica emitiran 
informe favorable mediante «Documento de Adecua­
ci6n» siguiendo para ello el mismo procedimiento esta­
blecido para el metodo anterior. 

2.3.3 La salida 0 entrada de plasma del territorio 
espai'iol para realizar un tratamiento con inactivaci6n 
fotodinamica con azul de metileno 0 con solvente-de­
tergente, seguira el siguiente procedimiento de autori­
zaci6n: 

La entrada y salida de plasma para tratamiento 0 
una vez tratado con inactivaci6n fotodinamica con azul 
de metileno 0 con solvente-detergente estara sometida 
a informe favorable por parte de la Direcci6n General 
de Salud Publica previo a la autorizaci6n por la Direcci6n 
General de Farmacia y Productos Sanitarios. 

3. Se limitara la utilizaci6n de otros tipos de plasma 
a aquellas situaciones de fuerza mayor 0 emergencia 
en que no se disponga de plasma con las caracterısticas 
citadas en el apartado anterior. 

13742 ORDEN də 2 də junio də 1998 para la rəgu­
lacion də la nutricion əntəral domiciliaria ən 
əl Sistəma Nacional də Salurl. 

Existen determinados procesos para los que resulta 
necesaria la utilizaci6n de productos calificados como 
dieteticos por las normas tecnico-sanitarias. Los avances 
en las tecnologıas medicas y, en concreto, en el campo 
de la nutrici6n facilitan que las estancias hospitalarias 

tiendan a acortarse cada vez mas y que muchos pacien­
tes precisen continuar en su domicilio con sistemas de 
alimentaci6n especiales, fundamentalmente, nutrici6n 
enteral. 

EI Real Decreto 63/1995, de 20 de enero (<<Boletın 
Oficial del Estado» de 1 0 de febrero), por el que se orde­
nan las prestaciones financiadas por el Sistema Nacional 
de Salud, contempla, por una parte, los tratamientos die­
toterapicos complejos para trastornos metab61icos con­
genitos, incluidos entre las prestaciones complementa­
rias y, por otra parte, la nutrici6n enteral, recogida entre 
el contenido de la asistencia hospitalaria. 

Los tratamientos dietoterapicos complejos han si do 
regulados por la Orden de 30 de abril de 1997 (<<Boletın 
Oficial del Estado» de 14 de mayo), por 10 que resulta 
preciso abordar la nutrici6n enteral que constituye otro 
gran apartado de las prestaciones con productos die­
teticos. 

Esta Orden tiene por objeto desarrollar 10 establecido 
en el apartado 3.3 del anexo I del mencionado Real 
Decreto, al constituir la nutrici6n enteral un contenido 
propio de la asistencia hospitalaria y de la asistencia 
sanitaria en el domicilio del enfermo, cuando esta es 
continuaci6n de la atenci6n hospitalaria y cuando existen 
razones especfficas que la aconsejen para hacer com­
pleta y efectiva la atenci6n sanitaria. 

Mediante esta Orden se concretan los requisitos y 
las situaciones Cıınicas que justificarıan la indicaci6n de 
la nutrici6n enteral domiciliaria y se crea la Comisi6n 
Asesora para Prestaciones con Productos Dieteticos, con 
el fin de contar con un 6rgano que sirva de cauce per­
manente de colaboraci6n, comunicaci6n e informaci6n 
entre los distintos Servicios de Salud de las Comunidades 
Aut6nomas con competencias en la materia, el Instituto 
Nacional de la Salud y la Administraci6n General del 
Estado, tanto en 10 referente a nutrici6n enteral como 
a dietoterapicos complejos. 

En su virtud, y en uso de las atribuciones que confiere 
la disposici6n final unica del citado Real Decreto 
63/1995, previa consulta al Consejo Interterritorial del 
Sistema Nacional de Salud y la aprobaci6n del Ministro 
de Administraciones Publicas, dispongo: 

Primero. Concəptos.-1. A efectos de esta regula­
ci6n, se considera: 

1.1 Nutrici6n enteral domiciliaria: La administraci6n 
de f6rmulas enterales por vıa digestiva, habitualmente 
mediante sonda, con el fin de evitar 0 reconducir la des­
nutrici6n de los pacientes atendidos en su domicilio, 
entendiendo por sonda tanto las nasoentericas como 
las de ostomla. 

1.2 F6rmula enteral: Aquellos productos constitui­
dos por una mezCıa definida de macro y micronutrientes, 
inscritos en el Registro Sanitario de Alimentos como «Ali­
mentos para Usos Medicos Especiales». Con caracter 
general se entiende que se trata de f6rmulas nutricio­
nalmente completas, incluyendose unicamente m6dulos 
o complementos en el tratamiento de situaciones meta­
b61icas especiales, recogidas en el punto 3 del apartado 
cuarto. 

2. EI objetivo de la nutrici6n enteral domiciliaria es 
el mantenimiento de un correcto estado nutricional en 
aquellos enfermos que presenten trastornos de la deglu­
ci6n, transito, digesti6n 0 absorci6n de los alimentos 
en su forma natural, 0 cuando existan requerimientos 
especiales de energıa y/o nutrientes que no pueden 
cubrirse con alimentos de consumo ordinario. 

Segundo. Rəsponsablə də la indicaci6n.-La indica­
ci6n de los tratamientos de nutrici6n enteral domiciliaria 
se realizara por los facultativos especialistas adscritos 
a la unidad de nutrici6n de los hospitales 0 por los que 



determine 0 programe el Instituta Nacional de la Salud 
o los Servicios de Salud de las Comunidades Aut6nomas 
en sus respectivos ambitos de gesti6n y competencias, 
de acuerdo con los protocolos que establezcan al efecto. 

Tercero. Requisitos para su indicaciôn-Para que la 
nutrici6n enteral sea financiada por el Sistema Nacional 
de Salud, de acuerdo con 10 previsto en el artfculo 2 
del Real Decreto 63/1995, de 20 de enero, se precisa 
el cumplimiento de todos y cada uno de los requisitos 
siguientes: 

a) No sea posible cubrir las necesidades nutricio­
nales del paciente con alimentos de consumo ordinario. 

b) Se pueda lograr, mediante la nutrici6n enteral, 
una mejora en la calidad de vida del paciente 0 una 
posible recuperaci6n de un proceso que amenace su 
vida. 

c) La indicaci6n se base en criterios sanitarios y no 
sociales. 

d) Los beneficios de la nutrici6n enteral superen los 
riesgos. 

e) Se realice una valoraci6n peri6dica del tratamien­
to y 

f) EI paciente se encuentre en una de las situaciones 
clinicas que se determinan en el apartado cuarto de esta 
Orden. 

Cuarto. Situaciôn clfnica del paciente que justifique 
la necesidad de la indicaciôn-Se considera que las 
siguientes situaciones clinicas justificarfan la necesidad 
de la nutrici6n enteral domiciliaria, siempre que se ten­
gan en cuenta los requisitos sefialados en el apartado 
tercero: 

1) Pacientes con alteraciones mecanicas de la 
degluci6n 0 del transito, que cursan con afagia y disfagia 
severa y precisan sonda. Excepcionalmente, en casos 
de disfagia severa y si la sonda esta contraindicada, 
podra utilizarse nutrici6n enteral sin sonda, previo infor­
me justificativo del facultativo responsable de la indi­
caci6n del tratamiento. 

2) Pacientes con trastornos neuromotores que impi­
den la degluci6n 0 el transito y precisan sonda. 

3) Pacientes con requerimientos especiales de ener­
gfa y/o nutrientes. 

4) Situaciones clinicas cuando cursan con desnu­
trici6n severa. 

Como anexo a esta Orden se incluye la relaci6n de 
patologfas susceptibles de recibir nutrici6n enteral, inclui­
das en alguna de las cuatro situaciones anteriores. 

Quinto. Actualizaciôn de criterios.-La actualizaci6n 
de los requisitos para la indicaci6n de nutrici6n enteral, 
de las situaciones clfnicas de los pacientes que justi­
fiquen la necesidad de la indicaci6n y del listado de 
patologfas susceptibles de recibir nutrici6n enteral, se 
lIevara a cabo por Orden Ministerial, previo informe del 
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud 
ya propuesta de la Comisi6n Asesora para Prestaciones 
con Productos Dieteticos que se crea en el apartado 
septimo de esta Orden. 

Sexto. Procedimiento de obtenciôn.-EI procedi­
miento para proporcionar la nutrici6n enteral a la que 
se refieren los apartados anteriores, incluido el del mate­
rial fungible preciso para su administraci6n, sera esta­
blecido por las Administraciones sanitarias con compe­
tencias en la gesti6n de esta prestaci6n. 

Septimo Comisiôn Asesora para Prestaciones con 
Productos Dieteticos.-1. Se crea una Comisi6n Ase­
sora para Prestaciones con Productos Dieteticos, depen­
diente de la Subsecretarfa de Sanidad y Consumo, con 
la finalidad de lIevar a cabo el seguimiento de los tra­
tamientos dietoterapicos complejos regulados en la 

Orden de 30 de abril de 1997 y de la nutrici6n enteral 
domiciliaria regulada en la presente norma. 

2. Esta Comisi6n tendra la siguiente composici6n: 

a) Presidente: EI Director del Gabinete Tecnico de 
la Subsecretarfa como 6rgano encargado de las propues­
tas de ordenaci6n basica de prestaciones del Sistema 
Nacional de Salud. 

b) Vocales: 

Un representante de la Direcci6n General de Salud 
pı:ıblica (Subdirecci6n de Higiene de los Alimentos). 

Un representante del Gabinete Tecnico de la Sub­
secretarfa de Sanidad y Consumo. 

Un representante del Instituta de Salud Carlos III 
(Agencia de Evaluaci6n de Tecnologfas Sanitarias). 

Un representante de la Subdirecci6n General de 
Financiaci6n y Presupuestos. 

Un representante del Instituto Nacional de la Salud. 
Un representante de cada una de las Comunidades 

Aut6nomas con competencias transferidas en la gesti6n 
de esta prestaci6n. 

Dos facultativos especialistas del Sistema Nacional 
de Salud, expertos en nutrici6n y dietetica, designados 
por el Ministro de Sanidad y Consumo, previa consulta 
con el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de 
Salud. 

Para cada uno de los vocales sera designado un titular 
y un suplente. 

c) Secretario: Un funcionario de la Secretarfa del 
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud. 

A instancias de la Presidencia, podran incorporarse 
a esta Comisi6n representantes de otras Instituciones 
implicadas en la gesti6n de estas prestaciones, en calidad 
de invitados. Asimismo, cuando la naturaleza de los 
temas asf 10 aconseje y por invitaci6n del Presidente, 
podran incorporarse los expertos que se consideren 
necesarios, en calidad de asesores. 

3. Las funciones de esta Comisi6n seran las siguien­
tes: 

a) Elaborar, aprobar y modificar el Reglamento de 
Regimen Interior de funcionamiento de la Comisi6n. 

b) Detectar las dificultades que pudieran surgir en 
el cumplimiento de la normativa relativa a tratamientos 
dietoterapicos complejos y a nutrici6n enteral y resolver 
las dudas sobre su interpretaci6n yaplicaci6n. 

c) Proponer la actualizaci6n de los requisitos para 
la indicaci6n de nutrici6n enteral, de las situaciones cli­
nicas del paciente que justifiquen la necesidad de la 
indicaci6n y del listado de patologfas susceptibles de 
recibir nutrici6n enteral 0 tratamientos dietoterapicos 
complejos. 

d) Proponer y coordinar un sistema de informaci6n 
que permita el seguimiento de las prestaciones en las 
que se utilizan productos dieteticos. 

e) Proponer criterios uniformes para la ejecuci6n de 
las prestaciones con productos dieteticos. 

f) Emitir informe, cuando sea requerida para ello por 
el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud 
o las Administraciones Sanitarias representadas en la 
Comisi6n, sobre las cuestiones que afecten a los tra­
tamientos dietoterapicos complejos 0 a la nutrici6n ente­
ral domiciliaria. 

g) Servir de cauce permanente de colaboraci6n, 
comunicaci6n e informaci6n entre los distintos Servicios 
de Salud de las Comunidades Aut6nomas, el Instituto 
Nacional de la Salud, la Administraci6n General del Esta­
do y otros agentes implicados en la gesti6n de estas 
prestaciones. 

h) Aquellas otras que puedan serle confiadas por 
el Ministerio de Sanidad y Consumo 0 por el Consejo 



Interterritorial del Sistema Nacional de Salud para la debi­
da coordinaci6n entre las Administraciones Sanitarias 
en materia de prestaciones con productos dieteticos. 

4. La Comisi6n se reunira con una periodicidad 
anual, pudiendo convocarse reuniones extraordinarias 
cuando se estime necesario. Cuando para su funciona­
miento se considere preciso, podran crearse Grupos de 
Trabajo, de caracter permanente 0 temporal, para el estu­
dio de temas concretos relacionados con las materias 
de su competencia. Estos Grupos se reuniran con la perio­
dicidad que requiera la misi6n que se les encomiende. 

5. EI apoyo a la Comisi6n Asesora sera prestado 
con los actuales medios de material y personaj del Minis­
terio de Sanidad y Consumo, de modo que su funcio­
namiento no suponga incremento del gasto publico. 

6. Sin perjuicio de las peculiaridades previstas en 
esta Orden, la Comisi6n ajustara su funcjonamiento a 
10 dispuesto en el capitulo ii del titulo ii «Organos Cole­
giados», de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de 
Regimen Juridico de las Administraciones Publicas y del 
Procedimiento Administrativo Comun. 

Disposici6n finaL. 

Se concede un plazo de tres meses desde la entrada 
en vigor de la presente Orden, para que las condiciones 
en que se desarrolla la prestaci6n de nutrici6n enteral 
domiciliaria en el Sistema Nacional de Salud se adapten 
a 10 establecido en esta norma. 

Madrid, 2 de junio de 1998. 

ROMAY BECCARfA 

ANEXO 

Relaci6n de las patologfas a que se refiere el apartado 
cuarto de la presente Orden 

1. Pacientes con alteraciones mecanicas de la 
degluci6n 0 del transito, que precisan sonda por cursar 
con afagia 0 disfagia severa: 

1.1 Tumores de cabeza y cuello. 
1.2 Tumores de aparato digestivo (es6fago, est6-

mago). 
1.3 
1.4 

Cirugia ORL y maxilofacial. 
Estenosis esofagica no tumoral. 

Excepcionalmente, en caso de disfagia severa y si 
la sonda esta contraindicada, podra utilizarse nutrici6n 
enteral sin sonda, previo informe justificativo del facul­
tativo responsable de la indicaci6n del tratamiento. 

2. Pacientes con trastornos neuromotores que impi­
dan la degluci6n 0 el transito y que precisan sonda: 

2.1 Enfermedades neurol6gicas que cursan con afa-
gia 0 disfagia severa: 

2.1.1 Eclerosis multiple. 
2.1.2 Eclerosis lateral amiotr6fica. 
2.1.3 Sindromes miasteniformes. 
2.1.4 Sindrome de Guillain-Barre. 
2.1.5 Secuelas de enfermedades infecciosas 0 trau­

maticas del sistema nervioso central. 
2.1.6 Retraso mental severo. 
2.1.7 Procesos degenerativos severos del sistema 

nervioso central. 

2.2 Accidentes cerebrovasculares. 
2.3 Tumores cerebrales. 
2.4 Paralisis cerebral. 
2.5 Coma neurol6gico. 
2.6 Trastornos severos de la motilidad intestinal: 

Pseudoobstrucci6n intestinal, gastroparesia diabetica. 

3. Pacientes con requerimientos especiales de ener­
gia y/o nutrientes: 

3.1 Sindromes de malabsorci6n severa: 

3.1.1 
3.1.2 
3.1.3 
3.1.4 
3.1.5 
3.1.6 
3.1.7 
3.1.8 
3.1.9 
3.1 10 

Sindrome de intestino corto severo. 
Diarrea intratable de origen autoinmune. 
Linfoma. 
Esteatorrea posgastrectomia. 
Carcinoma de pancreas. 
Resecci6n amplia pancreatica. 
Insuficiencia vascular mesenterica. 
Amiloidosis. 
Esclerodermia. 
Enteritis eosinofflica. 

3.2 Intolerancias digestivas a grasas: Enfermedad 
de Swaschsman, linfangiectasia intestinal y deficiencia 
primaria de apolipoproteina B. 

3.3 Enfermedades peroxisomales hereditarias. 
3.4 Alergia 0 intolerancia diagnosticada a proteinas 

de leche de vaca en lactantes, hasta dos afios si existe 
compromiso nutricional. 

3.5 Pacientes desnutridos que van a ser sometidos 
a cirugia mayor programada 0 trasplantes. 

4. Situaciones clinicas cuando cursan con desnu­
trici6n severa: 

4.1 Enfermedad inflamatoria intestinal: Colitis ulce­
rosa y enfermedad de Crohn. 

4.2 Caquexia cancerosa por enteritis cr6nica por tra­
tamiento quimio y/o radioterapico. 

4.3 Patologia medica infecciosa que comporta 
malabsorci6n severa: SIDA. 

4.4 Fibrosis quistica. 
4.5 Fistulas enterocutaneas de bajo debito. 
4.6 Insuficiencia renal infantil que compromete el 

crecimiento del paciente. 

COMUNIDAD AUTONOMA 
DE ARAGON 

13743 LEY 6/1998, de 19 de mayo, de Espacios 
Naturales Protegidos de Arag6n. 

En nombre del Rey y como Presidente de la Comu­
nidad Aut6noma de Arag6n, promulgo la presente Ley, 
aprobada por las Cortes de Arag6n, y ordeno se publique 
en el «Boletin Oficial de Arag6n» y en el «Boletin Oficial 
del Estado», todo ello de conformidad con 10 dispuesto 
en los articulos 20 y 21 del Estatuto de Autonomia. 

PREAMBULO 

EI articulo 45 de la Constituci6n Espafiola configura, 
como uno de los principios rectores de la polftica social 
y econ6mica, la protecci6n del medio ambiente, enco­
mendando a los poderes publicos que velen por la uti­
Iizaci6n racional de todos los recursos naturales, con 
el fin de proteger y mejorar la calidad de vida y defender 
y restaurar el medio ambiente, apoyandose en la indis­
pensable solidaridad colectiva. 

EI Estatuto de Autonomia de Arag6n {aprobado por 
la Ley Organica 8/1982, de 10 de agosto, y modificado 
por la Ley Organica 6/1994, de 24 de marzo, y por 


