13742 ORDEN de 2 de junio de 1998 para la
regulacion de la nutricién enteral
domiciliaria en e Sstema Nacional de
Salud.

Existen determinados procesos para los que
resulta necesaria  la utilizacion de productos
calificados como dietéticos por las normas técnico-
sanitarias. Los avances en las tecnologias médicas y,
en concreto, en €l campo de la nutricion facilitan que
las estancias hospitalarias tiendan a acortarse cada vez
més y que muchos pacientes precisen continuar en su
domicilio con sistemas i aimentacién especiales,
fundamentalmente, nutricién enteral.

El Real Decreto 63/1995, de 20 de enero
(«Boaletin Oficial del Estado» de 10 de febrero), por €
gue se ordenan las prestaciones financiadas por el
Sistema Naciona de Salud, contempla, por una parte,
los tratamientos dietoterdpicos complgjos para
trastornos metabdlicos congénitos, incluidos entre las
'prestaciones complementarias y, por otra parte, la
nutricion enteral, recogida entre el contenido de la
asistencia hospitalaria.

Los tratamientos dietoterapicos complejos han
sido regulados por la Orden de 30 de abril de 1997
(«Boletin Oficial del Estado» de 14 de mayo), por lo
gue resulta preciso abordar la nutricién enteral que
congtituye a gran apartado de las prestaciones con
productos dietéticos.

Esta Orden tiene por objeto desarrollar lo
establecido en el apartado 3.3 del anexo 1 de
mencionado Real Decreto, al congtituir la nutricién
enteral un contenido propio de la asistencia
hospitalariay de la asistencia sanitaria en el domicilio
del enfermo, cuando ésta es continuacién de la
atencion hospitalaria y cuando existen  razones
especificas que la aconsgjan para hacer completa y
efectivala atencion sanitaria.

Mediante esta Orden se concretan 10s requisitos
las situaciones clinicas que justificarian la indicacién
de la nutricion enteral domiciliaria y se crea la
Comision Asesora para Prestaciones con Productos
Dietéticos, con € fin de contar con un 6rgano que
sirva de cauce permanente de colaboracion,
comunicaciéon e informacion entre los distintos
Servicios de Salud de las Comunidades Auténomas
con competencias en la materia, € Instituto Nacional
de la Salud y la Administracion General del Estado,
tanto en lo referente a nutricion enteral como a
dietoterépicos complejos.

En su virtud, y en uso de las atribuciones que
confiere la disposicion fina Unica del citado Real
Decreto 63/1995, previa consulta a Consgo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud y la
aprobacion  del Ministro de Administraciones
Pdblicas, dispongo:

Primero. Conceptos.-1. A efectos de esta regula
cién, se considera:

1.1 Nutricion enteral domiciliariaz la admi-
nistracién de formulas enterales por via digestiva,
habitualmente mediante sonda, con € fin de evitar o
reconducir la desnutricién de los pacientes atendidos
en su domicilio, entendiendo por sonda tanto las
nasoentéricas como las de ostomia.

1.2 Formula enteral: Aquellos productos
congtituidos por una mezcla definida de rnacro y
micronutriente: inscritos en el Registro Sanitaria de
Alimentos como, «Alimentos para Usos Médicos
Especiales», Con caracter general se entiende que se
trata de férmulas nutricionalmente completas,
incluyéndose Unicamente moédulos o complementos en
el tratamiento de situaciones metabdlicas especiales,
recogidas en el punto 3 del apartado cuarto.

2. El objetivo de la nutricion entera
domiciliaria e e mantenimiento de un correcto estado
nutricional e aquellos enfermos que presenten
trastornos de la deglucion, transito, digestion o
absorcion de los aimentos en su forma natural, o
cuando existan requerimientos especiales de energia
y/o nutrientes que no pueden cubrirse con aimentos
de consumo ordinario.

Segundo. Responsable de la indicacion.- La
indicacion de los tratamientos de nutricion enteral
domiciliaria se redlizara por los facultativos
especiadistas adscritos a la unidad de nutricién de los
hospitales o por los que determine o programe €
Ingtituto Nacional de la Salud o los Servicios de Salud
de las Comunidades Auténomas en sus respectivos
ambitos de gestion y competencias, de acuerdo con los
protocol os que establezcan a efecto.

Tercero. Requisitos para su indicacién.- Para
que la nutricion enteral sea financiada por € Sistema
Naciona de Salud, de acuerdo con lo previsto en €
articulo 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
nutricionales del paciente con alimentos de consumo
ordinario.

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

¢) Laindicacion se base en criterios sanitarios y
no sociales.

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

€) Se redlice una valoracion periodica del
tratamiento y

f) El paciente se encuentre en una de las
situaciones clinicas que se determinan en €l apartado
cuarto de esta Orden.

Cuarto. Stuacién clinica del paciente que
justifique la necesidad de la indicacion.- Se considera
que las siguientes situaciones clinicas justificarian la
necesidad de la nutricion enteral domiciliaria,
siempre que se tengan en cuenta los requisitos
sefialados en el apartado tercero:



1) Pacientes con ateraciones mecanicas de. la
deglucién o del transito, que cursan con afagia y
disfagia severa y precisan sonda. Excepcionalmente,
en casos de disfagia severa y s la sonda esta
contraindicada, podra utilizarse nutricion enteral sin
sonda, previo informe justificativo del facultativo
responsable de laindicacion del tratamiento.

2) Pacientes con trastornos neuromotores que
impiden ladeglucidn o el transito y precisan sonda.

3) Pacientes con requerimientos especiales de
energiay/o nutrientes.

4) Situaciones clinicas cuando cursan con
desnutricion severa

Como anexo a esta Orden se incluye la
relacion de patologias susceptibles de recibir
nutricion enteral, incluidas en alguna de las cuatro
situaciones anteriores.

Quinto. Actualizacion de criterios- La
actualizacién de los requisitos para la indicacion de
nutricién enteral, de las situaciones clinicas de los
pacientes que justifiguen la necesidad de la
indicacion y del listado de patologias susceptibles de
recibir nutricion enteral, se llevara a cabo por Orden
Ministerial, previo informe del  Consgo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud y a
propuesta de la Comision Asesora para Prestaciones
con Productos Dietéticos que se crea en € apartado
séptimo de esta Orden.

Sexto. Procedimiento de obtencion.- El
procedimiento para proporcionar la nutricion enteral a
la que se refieren los apartados anteriores, incluido e
del material fungible preciso para su administracion,
serd establecido por las Administraciones sanitarias
con competencias en la gestion de esta prestacion.

Séptimo. Comision Asesora para Prestaciones
con Productos Dietéticos.- 1.Se crea una Comision
Asesora para Prestaciones con Productos Dietéticos,
dependiente de la Subsecretaria de Sanidad y
Consumo, con la finadidad de llevar a cabo €
seguimiento de los tratamientos dietoterapicos
complejos regulados en la Orden de 30 de abril de
1997 y de la nutricion enteral domiciliaria regulada
en la presente norma.

2. Esta Comision
composicion:

a) Presidente: El Director del Gabinete Técnico
de la Subsecretaria como 6rgano encargado de las
propuestas de ordenacién basica de prestaciones del
Sistema Nacional de Salud.

b) Vocales:

Un representante de la Direccion Genera de
Salud Pdblica (Subdireccion de Higiene de los
Alimentos).

Un representante del Gabinete Técnico de la
Subsecretaria de Sanidad y Consumo.

Un representante del Ingtituto de Salud Carlos
11 (Agencia de Evaduacion de Tecnologias
Sanitarias).

Un representante de la Subdireccion General de
Financiacion y Presupuestos.

Un representante del Instituto Nacional de la
Salud.

tendra la siguiente

Un representante de cada una de las Comu—
nidades Auténomas con competencias transferidas en
la gestion de esta prestacion.

Dos facultativos especidistas del  Sistema
Nacional de Salud, expertos en nutricién y dietética,
designados por € Ministro de Sanidad y Consumo,
previa consulta con e Consgjo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud.

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

C) Secretario: Un funcionario de la Secretaria
del Consgo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud.

A ingtancias de la Presidencia, podran
incorporarse a esta Comision representantes de otras
Instituciones implicadas en la gestion de estas
prestaciones, en calidad de invitados. Asimismo,
cuando la naturaleza de los temas asi lo aconsgje y
por invitacion del Presidente, podran incorporarse los
expertos que se consideren necesarios, en calidad de
asesores.

3. Las funciones de esta Comision serén las
siguientes:

a) Elaborar, aprobar y modificar el Reglamento
de Régimen Interior de funcionamiento de la
Comision.

b) Detectar las dificultades que pudieran surgir
en e cumplimiento de la normativa relativa a
tratamientos dietoterdpicos complgjos y a nutricién
enteral y resolver las dudas sobre su interpretacion y
aplicacion.

c) Proponer la actuaizacion de los requisitos
para la indicacion de nutricién enteral, de las
situaciones clinicas del paciente que justifiquen la
necesidad de la indicacion y del listado de patologias
susceptibles de recibir nutricion entera o
tratamientos dietoterapicos complejos.

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

€) Proponer criterios uniformes para la
gecucion de las prestaciones con productos
dietéticos.

f) Emitir informe, cuando sea requerida para
ello por e Consgo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud o las Administraciones Sanitarias
representadas en la Comision, sobre las cuestiones
que afecten a los tratamientos dietoterapicos
complejos 0 alanutricion enteral domiciliaria.

g) Servir de cauce permanente de colaboracion,
comunicaciéon e informacién entre los distintos
Servicios de Salud de las Comunidades Auténomas,
el Instituto Naciona de la Salud, la Administracion
General del Estado y otros agentes implicados en la
gestion de estas prestaciones.

h) Aquellas otras que puedan serle confiadas
por e Ministerio de Sanidad y Consumo o por €
Consgjo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud
para la debida coordinacién entre las
Administraciones  Sanitarias en materia de
prestaciones con productos dietéticos.



4. La Comisién se reunira con una periodicidad
anual, pudiendo convocarse reuniones extraordinarias
cuando se egtime necesario. Cuando para su
funcionamiento se considere preciso, podran crearse
Grupos de Trabajo, de carécter permanente o
temporal, para e estudio de temas concretos
relacionados con las materias de su competencia
Estos Grupos se reunirdn con la periodicidad que
requiera la mision que se les encomiende.

5. El apoyo ala Comision Asesora serd prestado
con los actuales medios de material y persona del
Ministerio de Sanidad y Consumo, de modo que su
funcionamiento no suponga incremento del gasto
publico.

6. Sin perjuicio de las peculiaridades previstas
en esta Orden, la Comisién austara su
funcionamiento a lo dispuesto en € capitulo Il del
titulo 11 «Organos Colegiados», de la Ley 30/1992,
de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Plblicas y del Procedimiento
Administrativo Coman.

Disposicion 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 prestacion de
nutricion enteral domiciliaria en € Sistema Nacional
de Salud se adapten alo establecido en esta norma.
Madrid, 2 de junio de 1998.

ROMAY BECCARIA

ANEXO
Relacién delas patologias a que serefiere el
apartado cuarta dela presente Orden

1. Pacientes con ateraciones mecanicas de la
deglucién o del transito, que precisan sonda por
cursar con afagia a disfagia severa:

1.1 Tumores de cabezay cuello.

1.2 Tumores de aparato digestivo (esofago,
estémago).

1.3 CirugiaORL y maxilofacial.

1.4- Estenosis esofégica no tumoral.

Excepcionalmente, en caso de disfagia severay
s la sonda esta contraindicado, podra utilizarse
nutricion enteral sin  sonda, previo informe
justificativo del facultativo responsable de la
indicacion del tratamiento. ,

2. Pacientes con trastornos neuromotores que
impidan la deglucion o €l trénsito y que precisan
sonda:

2.1 Enfermedades neurol 6gicas que cursan con
afagia o disfagia severa:

2.1.1 Esclerosis multiple.

2.1.2. Esclerosislateral amiotrofica.

2.1.3. Sindromes miasteniformes.

2.1.4. Sindrome de Guillain-Barré.

215 Secueas de enfermedades infecciosas o
trauméticas del sistema nervioso central.

2.1.6 Retraso mental severo.

217 Procesos degenerativos severos del
sistema nervioso central.

2.2 Accidentes cerebrovascul ares.

2.3 Tumores cerebrales.

2.4 Pardlisis cerebral.

2.5 Coma neurolégico.

2.6. Trastornos severos de la motilidad
intestinal: Pseudoobstruccién intestinal,
gastroparesia diabética.

3. Pacientes con regquerimientos especiaes de
energia y/o nutrientes:

3.1 Sindromes de malabsorci6n severa:

3.1.1 Sindrome de intestino corto severo.

3.1.2. Diarrea intratable de origen
autoinmune.

3.1.3.

3.14.

3.15.

3.16

3.1.7.

Linfoma.

Esteatorrea posgastrectomia.
Carcinoma de pancress.

Reseccion amplia pancreética.
Insuficiencia vascular mesentérica.

3.1.8 Amiloidosis.

3.1.9 Esclerodermia.

3. 1.10 Enteritis eosinofilica.

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

3.3 Enfermedades peroxisomales hereditarias.

3.4 Alergia o intolerancia diagnosticada a
proteinas de leche de vaca en lactantes, hasta dos
anos si existe compromiso nutricional.

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

4. Situaciones clinicas cuando cursan con
desnutricion severa:

4.1 Enfermedad inflamatoria intestinal: Colitis
ulcerosay enfermedad de Crohn.

4.2 Caquexia cancerosa por enteritis crénica por
tratamiento quimio y/o radioterapico.

4.3 Patologia médica infecciosa que comporta
malabsorcidn severa: SIDA.

4.4 Fibrosis quistica.

4.5 Fistulas enterocutaneas de bajo débito.

4.6 Insuficiencia renal infantil que compromete
el crecimiento del paciente.



